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Betreff: Dringende Sicherheitsinformation S 966 in der Konfiguration mit innenliegendem
Doppelaufrichter

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

Sehr geehrte Damen und Herren,

unserer internen Dokumentation zur Folge haben wir Ihr Haus mit dem S 966 Klinikbett in der
Konfiguration mit innenliegendem Doppelaufrichter versorgt.

Unser Qualitatsmanagement hat durch eine regelmafige Qualitatskontrolle ein potentielles Risiko in Bezug
auf das Potenzialausgleichskabel in Verbindung mit der Niedrigst-Position erkannt.

In Ubereinstimmung mit den internationalen Sicherheitsvorgaben fiir Medizinprodukte ist es uns ein
Bedirfnis und unsere Pflicht, Sie auf AbhilfemaRnahmen hinzuweisen, um die Sicherheit lhrer Patienten
und Mitarbeiter auch weiterhin zu gewahrleisten. Bitte beachten Sie hierfir die erforderlichen
Sicherheitsinformationen auf den folgenden Seiten:

1. Beschreibung des Problems einschlieBlich der ermittelten Ursache:

Wird das Bett mittels der Personaltastatur in die tiefste Position gefahren (Niedrigst-Position) kann es zu
einer Kollision der Liegefldche mit dem Kabel/Anbindung des Potentialausgleichs kommen. Dies kann dazu
fuhren, dass der Potentialausgleichsbolzen (siehe Bild unten), der am Bett angebracht ist, abgeschert wird
und der Kontakt zum Potentialausgleich unterbrochen wird. In Einzelfdllen (in Abhéangigkeit der
angeschlossenen elektrischen Gerate) kdnnte dies zu einer Patientengefdahrdung fiihren.
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2. Betroffene Charge / Konfiguration:

Betroffen sind:

Klinikbett S 966 mit innenliegendem Doppelaufrichter

Bei lhnen sind potentiell folgende Seriennummern betroffen:

XXX
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3. Vorgang zur Reproduktion des Fehlverhaltens:

I.  Anfahren der Niedrigst-Position (Auszug aus der Bedienungsanleitung):

Bedienung | Personaltastatur | Verstellen der Liegeflichenhéhe

DULKER

HINWEIS Beim Verfahren in die niedrigste Position
muss die nihere Umgebung des Bettes Gberpriift
werden. Der Raum unter dem Beft muss frei von
Personen, GliedmaBen, Haustieren, Bettzeug oder
sonstigen Gegenstinden sein.

o

1 Mit der Sperrtaste lassen sich die Funktionen der
Liegeflichenhdhenverstellung sperren, wobei die
Sperrung auch auf die Handschalter Gbertragen
wird, Die Sperrung wird durch die LED mit Dauer-
licht angezeigt. Gleichzeitig werden auch die Funk-
tionen ,Komfortsitzposition” und ,Ausstiegshilfe”
gesperrt.

2,3 Die Liegeflachenhéhe I3Et sich (je nach Konfigura-
tion) zwischen ca. 28,5 cm und ca. 90 cm verstellen.
Mit der Doppelklickfunktion (linderspezifisch) las-
sen sich diese Hohen automatisch anfahren.

4 Die Liegeflachenhohe unter 40 cm darf nur nur vom
Personal angefahren werden. Dazu muss lediglich
die unterste der drei Liegeflachentasten @) gedriickt
werden, bis die gewtnschte Hahe erreicht ist.

Bitte beachten Sie, dak die Hohe der Liegefliche von
der verwendeten Laufrolle abhangig ist!

Bemerkung: Die Niedrigst-Position kann ausschlielich mit der Personaltastatur angefahren werden. Es
ist dem Patienten nicht moglich diese Position mit Hilfe des Patientenhandschalters zu erreichen.
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II.  Anschluss Potentialausgleichskabel

4. Zu ergreifende MaBBnahmen durch die Firma Vélker:

Unser Service wird zeitnah und nach Ricksprache mit lhnen die korrektive MaRnahme durchfiihren. Bei
der korrektiven MaRnahme wird der Potentialausgleich unter das Kopfende des Bettes versetzt. Diese
Modifikation kann vor Ort durchgefiihrt und abgenommen werden. Der Umbau inkl. Test und Freigabe
wird ca. 15 Minuten pro Bett in Anspruch nehmen.

5. Zu ergreifende MaRRnahmen durch Sie als Betreiber der medizinischen Einrichtung:
I Da die Niedrigst-Position nur durch das von Ihnen geschulten Personal aktiviert werden kann,
mochten wir Sie darauf hinweisen, dass diese Position in Verbindung mit dem Anschluss des

Potentialausgleichkabels bis zur Durchfiihrung der korrektiven MaRnahme zu vermeiden ist.

Il Fillen Sie das beigefligte Antwortformular aus und senden Sie es bitte innerhalb von 30 Tagen an

uns zuriick.
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6. Weitergabe der hier beschriebenen Informationen

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender des obengenannten Produkts und sonstige zu
informierende Personen Kenntnis von diesen Sicherheitsinformationen erhalten.

Bewahren Sie diese Information solange auf, bis die MaBnahmen abgeschlossen wurden.

7. Kontaktperson:
Zur Terminabsprachen bzgl. der korrektiven Massnahme (Technikereinsatz) kontaktieren Sie bitte:
Service/Ersatzteile:

service@voelker.de
Tel.: 0049 (0)2302 960 96 -62

oder

Customer Service
vertrieb@voelker.de
Tel.: 0049 (0)2302 960 96 -0

Wir bitten Sie, die Unannehmlichkeit zu entschuldigen, und danken lhnen fiir Ihre Zusammenarbeit
mit Volker GmbH. Bei Fragen kontaktieren Sie bitte unseren Kundenservice bzw. unseren technischen Service.

Mit freundlichen GruRen
Voélker GmbH

Yvonne Risch

Geschaftsfiihrung
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Bitte unbedingt ausfiillen, da die Volker GmbH den Empfang der KorrekturmaBnahme nachweisen

muss!
Riicksendung an: Volker GmbH, Wullener Feld 79, 58454 Witten, Deutschland
E - Mail: sicherheitsbeauftragter@voelker.de
oder
FAX: +49 23029609616

An: Volker GmbH

Betreff: Dringende Sicherheitsinformation S966 in der Konfiguration mit innenliegendem
Doppelaufrichter

Kundenname:

Anschrift:

PLZ,Ort:

Telefon/Faxnummer:

Kundennummer:

Bitte fullen Sie dieses Formblatt aus und faxen oder schicken (Post / Email) Sie es an die oben
angegebene Fax - Nummer bzw. Mailadresse.

Mit dieser Riickantwort bestéatigen Sie den Erhalt dieser DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION und
dass Sie den Inhalt zur Kenntnis genommen haben. Vielen Dank!

Datum & Unterschrift:
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