Navn

Tilfojelse

Gade

BELIGGENHED

Vigtige sikkerhedsmeddelelse
Opfordring til at overholde sikkerhedsmeddelelse i brugsanvisningen
om nedvendigheden af at Iase den manuelle kontakt,
vedrerende
Vuggestueseng KayserBett EMMA, KayserBett IDA
01.11. 2024

Afsender:

KayserBetten GmbH & Co KG, Rieper Str. 12, 29683 Bad Fallingbostel
SRN: DE-MF-000006910

Adressat:
Specialiserede forhandlere, operaterer og brugere

Identifikation af det pagaeldende medicinske udstyr:

Produktkategori Produktbetegnelse Basis UDI-DI
Borneseng KayserBett EMMA 1 426038961EMMAI7V
Borneseng KayserBett EMMA 2 426038961IEMMA27X
Borneseng KayserBett IDA 4260389611IDAGU

Se tabellen i bilag Il for berarte serienumre

Beskrivelse af problemet, herunder den identificerede arsag:

P& grund af en alvorlig heendelse med en Kayser-seng har vi som en del af vores risikostyring
kategoriseret misbrug p& grund af uagtsom manglende overholdelse af sikkerhedsinstruktionerne for
I&sning af hdndseettet efter brug som forudsigeligt misbrug med en uacceptabel risiko for de ovennaevnte
Kayser-senge.

Hvis h@ndsaettets justeringsfunktioner ikke er I&st med en nagle, ndr patienten (barnet) er uden opsyn, er
der en aget risiko for, at patienten (barnet) eller tredjeparter (barn) betjener hdndseettet og klemmer sig
selv eller andre under topmadrassen eller mellem topmadrassens justerbare elementer. Dette kan fere til
alvorlige kvaestelser eller endda dad for patienten (barnet) eller tredjeparter (barn).

Denne erkleering betyder ikke, at det angivne medicinske udstyr pd nogen mdde svigtede og/eller forte til
den alvorlige haendelse. Forekomsten af risikoen skyldes udelukkende menneskelige fejl.
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Hvilke foranstaltninger skal modtageren traffe?

Informer venligst alle brugere/operaterer af en KayserBett EMMA/ IDA om, at ved at gennemfare
felgende sikkerhedsforanstaltninger kan den ovenneevnte risiko for patienter eller tredjeparter elimineres
ved yderligere brug af produktet.

Til patienter uden opsyn,
- Madrasbunden skal nivelleres og flyttes til sin laveste position.
- Justeringsfunktionerne p& hdndseettet skal I&ses med en nagle.
- Darene skal veere lukkede.

Brug brugerens sikkerhedsinstruktioner (bilag |) til at gennemfere foranstaltningen.

Sammen med denne sikkerhedsinformation modtager du en feedbackformular og en tabel med de
berarte serienumre (bilag Il), som du skal udfylde i sin helhed og returnere til os, ndr foranstaltningen er
gennemfoert med succes.

Fra slutningen af 1. kvartal 2025 vil der blive truffet en endelig foranstaltning for at konvertere alle bergrte
senge i marken til en selvi@sende manuel kontakt som en del af en anden sikkerhedskorrektion, som du vil
blive informeret om i god tid.

Videregivelse af de oplysninger, der er beskrevet her:

Serg for, at alle brugere af ovennaevnte produkter og andre personer, der skal informeres, er
opmaerksomme pd& denne presserende sikkerhedsinformation i din organisation. Hvis du har leveret
produkterne til tredjeparter, bedes du videresende en kopi af denne information eller informere
nedenstdende kontaktperson.

Opbevar venligst disse oplysninger i det mindste indtil foranstaltningen er afsluttet.
Leegemiddelstyrelsen/Medicinsk udstyr har modtaget en kopi af denne "Urgent Safety Information".

Kontaktperson:

KayserBetten GmbH & Co KG

Jens Liibben

Leder af medicinsk teknologi og kvalitetsstyring, PRRC
Telefon: +49 5163 29004 14

E-mail: luebben@kayserbetten.de

BILAG I: Sikkerhedsinstruktioner for brugere

BILAG II: Tabel over serienumre
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BILAG |

Sikkerhedsinstruktioner for brugere

VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE!

Hvis h@ndsaettets justeringsfunktioner ikke er I&st med en nagle, ndr patienten (barnet) er uden opsyn, er
der en aget risiko for, at patienten (barnet) eller tredjeparter (barn) betjener hdndseettet og klemmer sig
selv eller andre under topmadrassen eller mellem topmadrassens justerbare elementer. Dette kan fere til
alvorlige kvaestelser eller endda dad for patienten (barnet) eller tredjeparter (barn).

Til patienter uden opsyn,
- Madrasbunden skal nivelleres og flyttes til sin laveste position.

- Justeringsfunktionerne pa handszettet skal Ildses med en nagle.

- Dgrene skal veere lukkede.

Video med sikkerhedsinstruktioner
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Feedback-formular

Ved at underskrive dette dokument bekraefter du, at du har leest og forstdet disse sikkerhedsoplysninger
og at de nedvendige foranstaltninger er blevet gennemfert.

Virksomhed:

Adresse:

Kontaktperson:

Telefon: (kontaktperson)

e-mail: (kontaktperson)

Dato:

Underskrift:

Bekraeft venligst i den felgende tabel (se BILAG ll), for hvilke Kayser-senge du har gennemfert
foranstaltningen med succes, og hvilke der ikke leengere er i brug. Kayser-senge, der ikke er med pd
listen, men som stadig er i brug, bedes du i det mindste angive serienummeret i tabellen.

For at kunne feerdiggoere foranstaltningen er det vigtigt, at feedbackskemaet

og tabellen (BILAG I1) udfyldes fuldstaendigt.

Det vil gere det lettere for dig og os at eftermontere alle bergrte senge i marken og undgd unedvendige
forespargsler fra vores side.

Udfyld og send feedbackskemaet og skemaet (BILAG II) til os.

E-mail: medizintechnik@kayserbetten.de

Monster:

BILAG IT - ID 00000

OK | a.B. | Bestillingsnr. | Serienummer | KayserBed Dit tegn Kommissionen
X 18/00000 SN000001 KB OLAF 98 - Eksempel pa mand
X 21/00000 SN000002 KB Olaf 135 ABCD 12345
OK Handling gennemfgrt med succes.
a.B. Ude af drift, sengen er ikke leengere i marken.
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