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DRINGEND - SICHERHEITSHINWEIS

Molift Quick Release Coupling - Trennungsrisiko
Sehr geehrter Kunde,

Betreff dieses Schreibens

Etac A/S | Sodimed SA wurde durch eine Ruckmeldung vor Ort darauf aufmerksam gemacht, dass
sich die Molift Quick Release Coupling (Molift-Schnellkupplung), die an unseren Molift Air
Deckenliftereinheiten angebracht ist, moglicherweise in zwei Teile trennen kann. Wenn die Molift
Quick Release Coupling (Molift-Schnellkupplung) sich trennt, kann der transferierte
Pflegebedurftige potenziell stlirzen und sich verletzen. Auf dieser Grundlage haben wir
beschlossen, eine Sicherheitskorrekturmanahme (Safety Corrective Measure, FSCA) zu erstellen.

Mit diesem Sicherheitshinweis soll sichergestellt werden, dass alle Einrichtungen und Kunden, die
Eigentimer der Molift Quick Release Coupling (Molift-Schnellkupplung) sind, Uber die
Empfehlungen der SicherheitskorrekturmaSnahme informiert werden und diese erhalten.

Die betroffenen Produkte wurden zwischen dem 21. Marz 2022 und dem 21. Juni 2022
hergestellt und haben folgende Merkmale die Artikelnummern 2510363 und 2510077, die in den
folgenden Molift Air-Liftereinheiten installiert sind:

Air 200: M26200, M26200-00, M26201.
Air 205: M25205, 25205-00, M25205-2, M26205, M26205-2, M27205
Air 300: M25300, M25300-2, M26300.

Hintergrund

Die Molift Quick Release Coupling (Molift Schnellkupplungsverbindung) hat sich bei einem
Patiententransfer in zwei Teile getrennt. Die Molift Quick Release Coupling (Molift-
Schnellkupplung) ist ein Zapfen, der das Liftergehause mit dem Aufhanger des Hebegurts
verbindet. Dies flhrte dazu, dass der Pflegebedurftige auf den Boden fiel und verletzt wurde. Die
Analyse des fehlerhaften Teils ergab, dass es wahrend des Herstellungsprozesses nicht richtig
zusammengesetzt worden war. Es wurde festgestellt, dass dies die Ursache fur seine Trennung
war. Daher gibt Etac A/S |Sodimed SA einen Sicherheitshinweis zu den Seriennummern heraus,
die moglicherweise in der Fabrik falsch zusammengesetzt wurden.

Unsere Aufzeichnungen deuten darauf hin, dass Sie ein (oder mehrere) Produkt(e) erhalten haben,
das (die) von diesem Sicherheitshinweis betroffen ist (sind). Bitte Uberprufen Sie Ihren
Produktbestand und lhre Verkaufsgeschichte und leiten Sie die erforderlichen MaSnahmen ein.

Die betroffenen Liftereinheiten konnen weiterhin verwendet werden, da das Risiko einer
Fehlfunktion so grof} ist, dass eine 360-Grad-Drehung mehrmals hintereinander in die gleiche
Richtung angewendet werden musste, damit sich die Molift Quick Release Coupling (Molift-
Schnellkupplung) eventuell trennen kdnnte. Wir empfehlen jedoch, die Liftereinheiten erst dann in
den Handel zu bringen, wenn die Molift Quick Release Coupling (Molift-Schnellkupplung)
ausgetauscht wurde.

Etac A/S |Sodimed SA kann bestatigen, dass es im Zusammenhang mit diesem Ausfall keine
Todesfalle oder ernsthaften Verletzungen gegeben hat.

Etac A/S |Sodimed SA bestatigt mit diesem Sicherheitshinweis, dass die zustandigen
Sicherheitsbehdrden informiert wurden.
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Von den H2ndlern erforderliche MaCnahmen

Die folgenden Aktionen m¢ssen von den H2ndlern umgesetzt werden :

1- Lesen Sie die Anweisungen und senden Sie das Formular "Empfangsbestatigung" auf der letzte
Seite dieses Dokuments zurlck.

2- Identifizieren und kontaktieren Sie die Endkunden / Anwender und vereinbaren Sie ein Datum fur
den Austausch der von diesem Sicherheitshinweis betroffenen Molift Quick Release Coupling (Molift-
Schnellkupplung).

3- Bestellen Sie die neuen Molift Quick Release Coupling (Molift-Schnellverbinder) bei Sodimed SA.

4- Planen Sie fur jeden Kunden/Benutzer einen Eingriff vor Ort durch einen von Molift autorisierten
Techniker. Der Austausch muss gemaf den Anweisungen im beiliegenden Technischen Handbuch von
Molift durchgefiihrt werden. Nach dem Austausch mussen die im Technischen Handbuch von Molift
beschriebenen Sicherheitsprifungen durchgeflihrt werden.

5- Senden Sie das Antwortformular an Sodimed SA zurlck, in dem bestatigt wird, dass der Austausch
und die Sicherheitsprufungen fur jede beanstandete Seriennummer durchgefluhrt wurden.

6- Vermeintlich defekte Molift Quick Release Coupling (Molift-Schnellkupplung) dirfen nicht
wiederverwendet werden, sondern mussen entsprechend den 6rtlichen Gepflogenheiten entsorgt
werden.

Von den Nutzern bendétigte Aktionen

7- Stellen Sie vor der Verwendung des Molift Air-Lifters sicher, dass kein Spalt zwischen dem

Ober- und Unterseite der Molift Quick Release Coupling (Schnellverschlusskupplung). Molift Quick
Coupling (Molift-Schnellkupplung) befindet. Falls ein Spalt sichtbar ist, stellen Sie die Liftereinheit bitte
ab und wenden Sie sich an lhren Molift-Handler.

Empfangsbestatigung

Als Molift-Handler werden Sie gebeten, die Empfangsbestatigung auszuflillen und innerhalb einer
Woche nach Erhalt dieses Dokuments zurlickzusenden, um den Erhalt und das Verstandnis dieser
Anweisungen zu bestatigen. Die Empfangsbestatigung befindet sich auf der letzten Seite dieses
Dokuments.

Referenzen fiur die zu bestellende Teile

Quick Release Coupling  Modell der Lifteinheit Referenzen zu
(Schnellverschlusskupplung Molift Air bestellen
Molift)
2510363 Molift Air 200, 2510500
2510077 Molift Air 205, 300 2510500
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Rechts Abbildung des Ersatzsteckers
Ersatz Referenz 2510500

Bestellungen sind an info@sodimed.ch zu richten.

Auswechseln der Molift Quick Release Coupling (Molift-Schnellkupplung)

KorrekturmaRnahmen fir die Molift Quick Release Coupling (Molift-Schnellkupplung) dirfen nur
von technischem Personal durchgefihrt werden, das von Molift autorisiert wurde und mit der
Wartung und regelmaBigen Uberpriifung von Molift-Geraten vertraut ist. Die technischen
Handbucher (TM15701=Molift Air 200/350 und TM16101=Molift Air 205/300 ) zeigen, wie die
Molift  Quick Release Coupling (Molift-Schnellkupplung) ausgetauscht und die
Sicherheitsprufungen durchgefihrt werden.

Zusétzlich werden ein Austauschleitfaden und eine Checkliste fiir Uberpriifungen bereitgestellt,
die das Verstandnis der durchzufihrenden MaRnahmen erleichtern sollen.

Wir bedauern die entstandenen Unannehmlichkeiten aufrichtig. Etac A/S | Sodimed SA setzt
sich fur die Sicherheit von Patienten und Pflegepersonal ein und verpflichtet sich, die Leistung
der Produkte zu Uberwachen, um ihre Integritat und sichere Anwendung zu gewahrleisten.

Mit freundlichen GriRen

Sodimed SA Etac A/S
Philippe Richter Vibeke Damgaard Nielsen
Geschaftsfuhrer Quality & Compliance Manager, Patient Handling

Anhdngen Antwortformular einschlieBlich einer Liste der zugewiesenen Seriennummern, Empfangsbestatigung, Leitfaden fiir den
Austausch.
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EMPFANGSBESTATIGUNG DER SICHERHEITSHINWEISE INC2206-2

Namen:
Vornamen:
Institution:

Adresse :

EMPFANGSBESTATIGUNG — Ref. INC2206-2_FSN

I:l Ich habe die Hinweise gelesen und verstanden

D Wir werden Sodimed SA alle betroffenen Gerate auf unserem Markt melden.

I:l Wir verpflichten wir uns, die KorrekturmaSnahmen wie gefordert und gemafd den beigefligten
Anweisungen umzusetzen.
Anzahl der Produkte auf Lager

Anzahl der Produkte, die auf unserem Markt verwendet werden

Land:

Datum/Unterschfift /

Bitte kreuzen Sie alle obigen Felder an, flllen Sie sie aus, unterschreiben Sie sie und schicken Sie eine

eingescannte Kopie an info@sodimed.ch vor dem 30. August 2022.
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