Name
Zusatz
StraBe
ORT
Dringende Sicherheitsinformation
Korrektive MaBnahme
betreffend
Kinderpflegebett KayserBett OLAF
08. Okt.. 2024
Absender:
KayserBetten GmbH & Co. KG, Rieper Str. 12, 29683 Bad Fallingbostel
SRN: DE-MF-000006910
Adressat:
Fachhdndler, Betreiber und Anwender
Identifikation der betroffenen Medizinprodukte:
Produktkategorie Produktbezeichnung Basis UDI-DI
Kinderpflegebett KayserBett OLAF 98 4260389810LAF98AE
Kinderpflegebett KayserBett OLAF 135 4260389610LAF135D5

Betroffene Seriennummern ab Baujahr 2023 siehe Tabelle im Anhang Il

Beschreibung des Problems einschlieBlich der ermittelten Ursache:

Der Aufbewahrungsort des Handschalters befindet sich in relativer Reichweite des Patienten (Kindes).
Der Handschalter kann von innerhalb des Bettes durch die Gitterstdbe hindurch erreicht und so weit nach
innen gezogen werden, dass ein Risiko der Strangulation besteht.

Welche MaBnahmen sind durch den Adressaten zu ergreifen?

Als korrektive MaBnahme muss der Aufbewahrungsort des Handschalters korrigiert werden.
Verwenden Sie zur Umsetzung der MaBnahme die Montageanleitung (Anhang 1). Das benétigte Material
ist auf Anfrage in der erforderlichen Menge erhdltlich.

Mit dieser Sicherheitsinformation erhalten Sie ein Riickmeldeformular und eine Tabelle mit den
betroffenen Seriennummern (Anhang 1), das Sie nach erfolgreicher Durchfiihrung der MaBnahme bitte
vollsténdig ausfiillen und an uns zurlicksenden.
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Weitergabe der hier beschriebenen Informationen:

Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender der o. g. Produkte und sonstige zu
informierende Personen Kenntnis von dieser Dringenden Sicherheitsinformation erhalten. Sofern Sie die
Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information weiter oder
informieren Sie die unten angegebene Kontaktperson.

Bitte bewahren Sie diese Information zumindest so lange auf, bis die MaBnahme abgeschlossen wurde.
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser ,,Dringenden
Sicherheitsinformation“ erhalten.

Kontaktperson:

KayserBetten GmbH & Co. KG

Jens Libben

Leitung Medizintechnik und Qualitdtsmanagement, PRRC
Telefon: +49 5163 29004 14

E-Mail: luebben@kayserbetten.de

ANHANG I: Montageanleitung
ANHANG Il:  Tabelle Seriennummern
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serBetten

Montageanleitung Handschalterposition

1. Positionieren Sie den Handschalter- 2. Verschrauben Sie den Handschal-
haken unterhalb der Offnung an der terhaken mit den beiliegenden
Innenseite des Pfosten in einer Hohe Schrauben.

von 80 cm vom Boden.

3. Entfernen Sie den Aufkleber vom 4. Kleben Sie den beiliegenden
Pfosten. Aufkleber wie abgebildet an den
Pfosten.
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5. Nehmen Sie den Handschalter aus 6. Positionieren Sie den Holzstopfen
der Offnung im Seitenrahmen. biindig in der Offnung. Halten Sie ihn
ggf. in Position.

7. Verschrauben Sie den Stopfen mit 8. Ziehen Sie die Schraube soweit an,
den beiligenden Schrauben ohne bist der Kopf blindig mit der
Vorbohren. Oberflache abschlieBt.
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Rickmeldeformular

Mit Ihrer Unterschrift bestdtigen Sie, dass Sie diese Sicherheitsinformation gelesen und
verstanden haben und dass die erforderliche MaBnahme umgesetzt wurde.

Firma:

Anschrift:

Ansprechpartner:

Tel.: (Ansprechpartner)

E-Mail: (Ansprechpartner)

Datum:

Unterschrift:

Bitte bestdtigen Sie in der folgenden Tabelle (s. ANHANG ll), fiir welche KayserBetten Sie die MaBnahme
erfolgreich durchgefiihrt haben und welche sich nicht mehr im Feld befinden. KayserBetten, die nicht in
der Liste aufgefiihrt sind, sich aber noch im Einsatz befinden, tragen Sie bitte mindestens mit der
Seriennummer in die Tabelle ein.

Um die MaBnahme abzuschlieBen, ist das vollstdndige Ausfiillen des Riickmeldeformulars und der
Tabelle (ANHANG Il) zwingend erforderlich.

Sie erleichtern sich und uns die spdtere Umriistung aller betroffenen Betten im Feld und vermeiden
unndtige Riickfragen unsererseits.

Senden Sie das Riickmeldeformular und die Tabelle (ANHANG l1) vollstdndig ausgefiillt an uns zuriick.
E-Mail: medizintechnik@kayserbetten.de

Fax: 05163 2076

Muster:

ANHANG IT- ID 00000

OK a.B. SerienNr. AuftragsNr. Kommission
[] [] SN000001 18/00000 Mustermann 1

] ] SN000002 21/00000 12345

OK MalRnahme erfolgreich durchgefihrt.

a.B. AuRer Betrieb, Bett befindet sich nicht mehr im Feld.
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Seriennummer Produkt

SN 017071
SN 018594
SN 019400
SN 019503
SN 019716

KB Olaf 98 natur 200/90
KB Olaf 135 22 Variante
KB Olaf 135 natur 200/90
KB Olaf 135 natur 200/90
KB Olaf 98 natur 200/90



