Kundeninformation
betreffend

Mobilisations-Reharollstuhl Thekla Il und Thekla Il 85°
(Handbedienung)

01.10.2018

Sehr geehrter Kunde und Anwender,

im Rahmen unserer Produktbeobachtung im Feld sehen wir uns in der Pflicht, Sie Gber Risiken fir
Patienten und Anwender zu informieren, die im Umgang mit folgenden Produkten entstehen

kénnen:
Betroffene Mobilisations-Reharollstihle:
Thekla [, Art.Nr. 4-02-00, alle Seriennummern

Thekla 11 85°, Art.Nr. 4-03-00, alle Seriennummern

Betroffene Handbedienungen:

HB54E09-23021 (ITEM-Nr.), (alle Seriennummern)

Beschreibung des potentiellen Problems und ermittelten Ursache:

Der Hanse-Medizintechnik Dipl.-Ing. P. Hettmer GmbH sind einige wenige Fille bekannt geworden,
bei denen nach einem Tasterdefekt eine selbststdndige Bewegung (ohne aktive Tasterbetatigung)
des Mobilisations-Reharollstuhls ausgeldst wurde. Verletzungen an Patienten und Anwender sind

nicht aufgetreten.

Untersuchungen haben gezeigt, dass in sémtlichen Fillen ein Tastelement einen Defekt aufzeigt.
Dieser kann durch zu hohe Betatigungskréafte oder durch kraftige Schlageinwirkungen auf den Taster
bzw. die Handbedienung entstanden sein. Als Folge des Tasterdefekts kann ein Taster-Bauteil eine
leitende Verbindung herstellen, die den Mobilisations-Reharollstuhl zu einer unerwarteten
Bewegung fiihren l3sst. Bei den betroffenen Handbedienungen sind zum Teil deutliche
Beschddigungen erkennbar gewesen.




Erforderliche MaRnahmen durch den Anwender:

Fihren Sie vor Benutzung des Mobilisations-Reharollstuhls eine Uberpriifung auf Beschddigungen
durch. Diese reduziert das Risiko auf die beschriebenen Fehler signifikant:

- Uberpriifen Sie die Handbedienung vor Inbetriebnahme Ihres Mobilisation-Reharollstuhls
Thekla Il / Thekla Il 85° auf duRere Beschadigungen.

- Uberpriifen Sie die Tasten der Handbedienung. Eine defekte Taste kann identifiziert werden,
wenn bei Betdtigung kein ,Klick-Gerdusch” zu horen ist.

- Eine weitere Identifizierung einer defekten Taste kann durch Uberpriifung auf ihre Funktion
hin erfolgen. Beachten Sie jedoch, dass aus Sicherheitsgriinden, in Abhingigkeit der Position
des Stuhles, diese Taste gerade keine Ansteuerung der Motoren zulassen kénnte.

Wenn Sie oben beschriebene Mangel feststellen, darf die Handbedienung nicht weiter verwendet
werden. Wenden Sie sich in diesem Fall an die Hanse-Medizintechnik.

Als erganzende MaRnahme gegen eine unbeabsichtigte Bewegung nutzen Sie bitte auch den
vorhandenen , Aus-Schalter” bei Nichtgebrauch oder wenn keine Bewegung ausgefiihrt werden soll.
Wir haben Ihnen zur besseren Kenntlichmachung des Aus-Schalters fiir Ihre betroffenen
Mobilisations-Reharollstiihle Hinweis-Aufkleber beigeflgt.

Des Weiteren liegt dieser Kundeninformation auch eine gednderte Gebrauchsanleitung bei, die den
Fehlerfall beschreibt und MaRnahmen aufzeigt, wie dem Fehler begegnet werden kann.

Ergdanzend zur Gebrauchsanweisung empfehlen wir den turnusmaRigen und prophylaktischen
Austausch der Handbedienungen alle 4 Jahre. So kénnen Sie das Risiko eines unentdeckten Fehlers
noch einmal reduzieren.

Der Hersteller der Handbedienungen hat zur Vermeidung des oben beschriebenen Problems uns eine
verbesserte Handbedienung erstellt. Sollte ein solches Modell gewiinscht sein, kénnen Sie dieses
gerne bei unserer Technischen Service-Hotline (04504/8182-32) beauftragen.

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen

Bitte stellen Sie in lhrer Organisation sicher, dass alle Anwender der o0.g. Produkte und sonstige zu
informierende Personen Kenntnis von dieser Kundeninformation erhalten.

Eine Kopie dieser Kundeninformation ist mit der beiliegenden Gebrauchsanleitung aufzubewahren.
Die ebenfalls mitgelieferte Kurzgebrauchsanleitung tauschen Sie bitte gegen die am Stuhl
vorhandene aus und kleben die Aufkleber zur Kennzeichnung des ,Aus-Schalters” an die dafiir
vorgesehenen Stellen.

Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information
weiter oder informieren Sie die unten angegebene Kontaktperson.




MEDIZINTECHNIK

Dipl.-ilng. P. Hettmer GmbH

o~ Hanse-Medizintechnik - Zeigs-Strafle 42 - D-23626 Ratekau

| erhalten.

i Kontaktperson:

Hanse-Medizintechnik

! Dipl.-Ing. P. Hettmer GmbH
Herr Volker Urbschat
Zeiss-Strafle 42

23626 Ratekau

Tel.: +494504 81820
Fax.: +494504 8182 20

Dipk-Ing. Volker Urbschat
Geschaftsfuhrer

Anlagen:

| Anlage 1: Gebrauchsanweisung

Anlage 2: Kurz-Gebrauchsanweisung

Anlage 3: Hinweisaufkleber ,Aus-Schalter” inkl. Klebeanleitung

Tei.  +49 Geschaftsfithrer Sitz d Hatehat
Fax +49 Paul Hettmer AG: L 5

info@hans Ursula-Christel Hettmer USt.-Id-Nr. D
www.hanse-medizintect Volker Urbsehat Steuer-Nr. 22 296 10267

l- Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser Kundeninformation
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