LilkaIMED

Sicherheitsmitteilung
betreffend Produkt: SELEXA Bettliege

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

bei LIKAMED steht die Produktqualitdit und -sicherheit an hochster Stelle. Neben den
Unternehmenszertifizierungen nach EN ISO 13485 und EN 1SO 9001 lassen wir unsere Liegen zusatzlich
zu unseren internen Tests durch die externe Priifstelle TUV SUD auf die Sicherheit von LIKAMED-
Produkten vor der Serien-Freigabe priifen. Damit z.B. die Liegen und Bettliegen nicht nur aktuellen
Sicherheitsstandards entsprechen, sondern Sie sich wirklich auf eine sichere Anwendung durch
Personal und Patienten verlassen kénnen.

Um diese Sicherheit fiir Sie auf dem hochsten Stand zu halten und eine sichere Nutzung unserer
Produkte zu gewahrleisten, mochten wir Sie mit dieser Sicherheitsmitteilung Giber ein magliches Risiko
unserer SELEXA Bettliege informieren.

Betroffen sind folgende Seriennummern: 14XBL0001 bis 19XBL0024

Bei der SELEXA Bettliege wurde vor dem Baujahr 2019 eine zu schwache Schraube verwendet, welche
durch einen zu starken Anzug dieser Schraube eine Vorschadigung haben kann. Dies kann zu einem
nach vorne Kippen der SELEXA fiihren. Zwei Reklamationen liegen vor bei denen eine Schraube
gerissen ist und zum nach vorne Kippen der SELEXA gefiihrt hat.

Risiken:

Die SELEXA Bettliege kann im unwahrscheinlichen Fall nach vorne kippen. Sollte sich zu diesem
Zeitpunkt ein Patient auf der SELEXA befinden, kdnnte der Patient sich erschrecken und im entferntest
vorstellbaren Fall von der SELEXA rutschen und sich verletzten. Ein Umkippen der SELEXA ist
ausgeschlossen.

Verhalten bis zur Behebung der Ursache:

Sie konnen die SELEXA Bettliege weiterhin benutzen, diirfen allerdings die SELEXA nur in der
niedrigsten Position verfahren. Das Riickenteil, das Sitzteil, das FuRteil sowie die FuBstiitze kdnnen in
der niedrigsten Hohenhubposition weiterhin ohne Gefahr verstellt werden. Die H6henhubfunktion
sollte nicht benutzt werden, bis das voriibergehende Nachristset bzw. langfristige Nachristset
angebracht wurde.

Behebung der Ursache:

LIKAMED wird umgehend jedem Handler ein Nachristset zur Verfligung stellen. Dieses Nachristset
besteht aus einem langfristigen Nachristset und einem voriibergehenden Nachristset. LIKAMED
empfiehlt bei der nachsten routinemaRBigen Wartung die betroffene SELEXA Bettliege mit dem
langfristigen Nachristset (Arbeitszeit ca. 45 Minuten) nachzuristen. Sollte die ndchste Wartung nicht
innerhalb der nachsten 30 Tagen geplant sein, sollten Sie die betroffene SELEXA mit dem
voribergehenden Nachristset (Arbeitszeit ca. 5 Minuten) sichern. Fiir diese Nachristung bitten wir
Sie um lhr Verstandnis.
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Weitergabe der beschriebenen Informationen:

Bitte stellen Sie sicher, dass jeder Mitarbeiter Ihrer Organisation und jeder Nutzer Kenntnis (iber diese
Sicherheitsmitteilung erhalt. Sollte die Nutzung der SELEXA Bettliege nicht bei Ihnen stattfinden, leiten
Sie eine Kopie dieser Sicherheitsmitteilung auch an die Nutzer weiter.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser ,Sicherheitsmitteilung”
erhalten.

Kontaktieren Sie uns bei Riickfragen unter:
LIKAMED GmbH

Ihr LIKAMED Kundenansprechpartner
RauBmuhlstralie 7

D- 75031 Eppingen

Telefon: +49 (0) 7262/9189-0

Fax: +49 (0) 7262/9189-917

Mail: reklamation@likamed.de
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LilKAaAIMED

Ruckmeldeformular
Sicherheitsmitteilung SELEXA Bettliege

Firma / Klinik:

Name, Vorname:

Adresse:

PLZ, Ort:

Land:

Seriennummer/n:

I Ich habe diesen Sicherheitshinweis erhalten und gelesen.

O Ich habe sichergestellt, dass alle meine Mitarbeiter/-innen in vollem Umfang tiber diesen
Sicherheitshinweis Bescheid wissen.

I Ich habe das voriibergehende und langfristige Nachristset erhalten.

O Ich werde mich bei etwaigen Fragen an die LIKAMED GmbH wenden.

Unterschrift:

Datum:

BITTE SENDEN SIE DIESES RUCKMELDUNGSFORMULAR AUSGEFULLT PER E-MAIL
An: reklamation@likamed.de

Betreff: Riickmeldeformular Sicherheitsmitteilung

Oder per FAX +49 (0) 7262/9189-917
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