m Hillrom..

Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden

Amne: Byte av Liko® Multirall™ 200 Q-link-I&sbygel
FSCA-referens: MOD1322
Typ av atgdrd: Atgdrdande av utrustning

Berorda enheter:

Liko® Multirall 200 (produktnummer 3130001)
Universalbygel 450 R2R (produktnummer 3156095)
Universalbygel 350 R2R (produktnummer 3156094)
Akvagn D45 med dubbelkrok (produktnummer 3136100)
Pendelband 300-400 mm (produktnummer 3136226)
Pendelband 400-600 mm (produkthnummer 3136227)
Pendelband 600-1 000 mm (produktnummer 3136228)
Pendelband 1 000-1 400 mm (produktnummer 3136229)

Datum:

Till: VD, skyddsombud, inréattningens férest&ndare, inrattningens tekniker, kvalitetschefen,
biomedicinteknisk personal och samordnaren fér medicintekniska produkter

Bakgrund:

Hillrom far fortfarande klagomdl om incidenter dar Multirall Q-link-I&sbygeln inte har f&sts
korrekt p& skenans &kvagnskrok S65 av anvdandaren (bilder nedan). Detta kan leda till att
Multirall-lyften lossnar frén skensystemet, vilket kan orsaka att b&de lyftmotorn och brukaren
faller. Ett rddgivande meddelande, med forstdrkning av bruksanvisningen, delades med
alla kunder som hade Multirall 200 &r 2017 (MOD1267), och sedan dess har ytterligare
klagomadl om allvarliga incidenter pd grund av det hdr anvdndningsfelet mottagits av
Hillrom.
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Multirall 200 fast i akvagnskroken S65 Korrekt vs felaktig montering av Q-link-lasbygeln
pa Multirall 200 till &kvagnskroken S65

Q-link II-ldsbygeln (bilden nedan) inférdes pd Multirall-taklyften for att 16sa problem vid
anvandning av Q-link-ldsbygeln p& d&kvagnskroken Sé5, sdrskilt d& Q-link-I&sbygeln
monterades pd& marknivd med foérldngningsarmen (bilden nedan). Q-link Il har en storre
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Oppning som goér det 1attare att se och samtidigt fésta kroken och rullningsfunktionen pd
Q-link Il-l&sbygeln, vilket gor det Iattare att satta fast den pd dkvagnskroken Sé65.

Ovre del

Hjalpande
hand

Fastsattning av Q-link Il-lasbygeln
med férldngningsarmen

Q-link ll-lasbygelns utformning Forlangningsarm

Hillrom byter ut Q-link pa Multirall till Q-link 1l for att forbattra anvandarvanligheten och minska
riskerna for brukare eller medhjalpare.

Obs! Enligt servicehandboken och Design History File &r den férvéntade livsiédngden fér Multirall™ 200-
taklyften 10 ar vid normal anvédndning forutsatt att periodisk inspektion och férebyggande underhall
som krévs utférs av personal som har auktoriserats av Hillrom och med Liko™-reservdelar.

Atgird att vidta:
Hillrom genomfor den har faltdtgdrden i tvé faser.

Steg 1: Anvdandarna inspekterar sina Multirall-installationer, fyller i svarsformuldren och
skickar fillbaka dem fill Hillrom eller en officiell Hillrom-distributdr.

L&s noggrant och utfér de tvé dtgérderna inom en manad:

Atgard 1: Inspektera varje Multirall-installation pé inréttningen och identifiera vilken
kategori (A, B eller C) den tillhor:

Multirall-installationer i kategori A anvands i kombination med ndgot av tillbehdren fér rum-
til-rum, Universalbygel 350 R2R eller Universalbygel 450 R2R eller rum-till-rum-skenans akvagn
D 45 med dubbelkrok (bilder nedan).

6.8
Universalbygel 350 och 450 R2R for rum-till- Akvagn D45 med dubbelkrok fér rum-till-
rum (3156094 och 3156095) rum-skena (3136100)
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Multirall-installationer i kategori B kombineras med ett pendelband (bilder nedan)
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Pendelband, justerbart. (3136226, 3136227, Pendelband som anvands pa Rum-till-rum-installation med
3136228 och 3136229) akvagnskrok S65 pendelband

Multirall-installationer i kategori C kombineras inte med nagot av tillbehdren i A eller B

Atgard 2: Fyll i det bifogade svarsformuldret och skicka tilboaka det till Hillrom
(MOD1322@hillrom.com) inom en mdnad. Det ger oss nédvandig information for att
planera fas 2 av faltdtgdrden.

Steg 2: Hillrom eller en officiell Hillrom-distributdr kontaktar dig fér att planera ett byte.

N&r du har identifierat enheter som berdrs av den hdr korrigerande &tgdrden och har
skickat fillbaka svarsformuldret kommer du att kontaktas av Hillrom eller en officiell Hillrom-
distributor for att planera bytet av Q-link 1, R2R-tillboehdr och -pendelband, om sddana finns
installerade.

Vidarebefordran av det har faltsakerhetsmeddelandet: (om IGmpligt)

Vidarebefordra detta meddelande fill andra organisationer om det behdvs. Ta detta
meddelande och den extra informationen i beaktande under en |&Gmplig tidsperiod for att
sAkerstdlla att det fér effekt.

Hilllom bekraftar att berérda myndigheter har informerats om detta sGkerhetsmeddelande.

Kontaktperson:

Om du har frdgor som gdller detta sékerhetsmeddelande ber vi dig att kontakta Hillroms
tekniska support, din distributdr eller din Hillrom-representant

Med vanlig hdlsning

Hillroms tekniska support
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Svarsformular

Amne: Byte av Liko® Multirall 200 Q-link-lasbygel (ref: MOD1322)

Det ar viktigt att du returnerar detta formuldr/kvitto som mottagningsbekraftelse och fér
att ge oss nddvandig information for korrigering av din utrustning.

Fyll i féljande uppgifter med korrekt information och skicka tillbaka svarsformularet
inom en mdénad. Se specifika instruktioner I&ngst ned pad sidan. Tack pd férhand!

Hillroms kontonummer (om kd&nt):

Inr&ttningens namn:

Inréttningens adress:

Ort: Posthummer: Land:

Namn pd& kontaktperson pd inrGttningen: (textat)

Underskrift: Datum: / /

Titel: Telefon:

E-post:

Kryssa i vidtagna atgérder:
O Vi har inte n&gra potentiellt pdverkade produkter.

Resultat frén inspektionen av véra Multirall-installationer enligt det har sékerhetsmeddelandet visar
att vi har:

O Kategori A: Tillbehor for rum-till-rum. Antal :

O Kategori B: Tillbehor for pendelband. Antal :

O Kategori C: Inget av alternativen ovan. Antal :

O Vi har skickat brevet vidare fill féljiande mottagare, som vi har distribuerat den potentiellt
paverkade lyften till: (kopiera efter behov)

Namn/kontakit:

Adress:

Ort/delstat:

Telefon:

Svarsformuldret skickas tillbaka till MOD1322@hillrom.com inom en manad.
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