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Dringende Sicherheitsinformation

Erganzender Hinweis zum SafeControl® Handschalter in den Gebrauchsanweisungen der
Pflegebetten sentida 1-6, sentida SC, movita und movita casa

Absender:
Wissner-bosserhoff GmbH, Hauptstr. 4-6, D-58739 Wickede/Ruhr 11.07.2022

Adressat:
Anwender/Pflegepersonal oder Betreiber von Alten- und Pflegeheimen, Rehakliniken sowie Handler im Inland,
Intercompany-Gesellschaften der Linet Group sowie Exportpartner im Ausland.

Betroffene Medizinprodukte:
Pflegebetten sentida 1, 3, 4, 5, 5-le, 6-le und sentida SC sowie movita (siehe Liste im Anhang)

Mit SafeControl® Handschalter 01-011539 / 01-011541 oder 01-011989 gem. Beiblatt

Beschreibung des Problems:

Fehlender Sicherheitshinweis zum Handschalter in der Gebrauchsanweisung:

Bei Trennung des Handschalters vom Stromnetz und erneutes Herstellen des Netzbetriebes wird der
Handschalter in den voreingestellten Bewohnermodus zurlickgesetzt.

Hintergrund/Risikobewertung:

Eine vor der Netztrennung eingestellte Vollsperrung wird beim erneuten Herstellen der Stromverbindung einem
Reset unterzogen und in den Bewohnermodus gestellt. In diesem Modus kann die Ricken- und Beinlehne sowie
die Hohenverstellung bewegt werden. Die Verstellbarkeit des Pflegebettes kann in bestimmten
Betreuungssituationen, z.B. beatmeter Bewohner oder Bewohner mit kdrperlichen und/oder kognitiven
Einschrankungen, zu einer Gefahrdung fuhren, so dass nach einer erneuten Verbindung mit dem Stromnetz in
diesen Fallen eine erneute Vollsperrung des Handschalters erforderlich ist. Hiertber sind die Anwender in
Kenntnis zu setzen.

Welche Mafinahmen sind durch Alten- und Pflegeheime zu ergreifen:

e Information aller Anwender Uber das Problem: Bei jeder Inbetriebnahme oder Inbetriebsetzung des Bettes
ist stets der Bewohnermodus als Bedienstandard aktiv. Die Einstellung des Handschalters ist nach der
Inbetriebnahme/-setzung zu prifen und entsprechend dem Bewohnerrisiko ggf. zu sperren.

o Uberpriifung der betroffenen Pflegebetten: Welche Betten haben einen SafeControl®-Handschalter (siehe
hierzu im Anhang die angegebenen Produkttypen/Seriennummern), Erganzung der entsprechenden
Gebrauchsanweisungen um das angehangte Beiblatt

e Sicherstellung, dass der Hinweis im Rahmen einer Anwender-Unterweisung erldutert und verstanden
wurde

e Die Umsetzung dieser Maf3nahme sollte schnellstmaéglich erfolgen, spatestens jedoch bis zum Ende
August 2022

Von Handlern und Intercompany-Gesellschaften umzusetzende Mafnahmen
o Diese Informationen sind mit lhren Endanwendern zu teilen und diese sind auf die oben beschriebene
zwingende Uberpriifung, Ergénzung und Unterweisung hinzuweisen.
e Auslandische Geschaftspartner und Intercompany-Gesellschaften missen die zustandige Landesbehdrde
Uber das Vorgehen informieren.
e Die Umsetzung dieser MafSnahme sollte bis Ende August 2022 erfolgen.
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