Datum: Januari 2010
Ref: 127:5

PAMINNELSE

avseende Personlyften Invacare® Flamingo

Béaste Kund,
Bifogat brev har tidigare skickats till er utan att vi har fatt nagot svar tillbaka.

Vi ber er darfor att kontakta oss sa snart som mgjligt, dock senast 2010-03-19,
s& vi kan sékerstalla att er personlyft Invacare® Flamingo ar atgardad.

Med vénlig halsning

Invacare AB

INVACARE AB
Box 66 - Fagerstagatan 9 — 163 91 Spanga
Tel. 08-761 70 90 — sweden@invacare.com — www.invacare.se
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VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE
avseende Personlyften Invacare® Flamingo

Baste Kund;

Under de senaste fyra aren har fem olyckor intréffat med personlyften Invacare® Flamingo. Tva har
resulterat i dodlig utgang och tre i skador. Det finns tva orsaker till att dessa olyckor intraffat.

Den férsta orsaken ar en felaktig montering av lyftbygeln till lyftbommen vilket resulterat i att bygeln
lossnat fran bommen. En person avled i Norge 2004 till foljd av detta. En andra incident intraffade i
Sverige 2005 men utan kanda personskador. Ett sékerhetsmeddelande® skickades ut till
marknaden sent 2004 och man tog fram och introducerade en ny lyftbygel i férebyggande syfte.
Den tidigare lyftbygeln utgick ur sortimentet.

Den andra orsaken ar att ett Iasstift som haller upphangningsleden i lyftbygeln har "glidit ur” sitt
lage och orsakat ett brott i metallen. Vi har fatt tre rapporter om olyckor; en med dodlig utgang i
Sverige 2008 och tv& i Frankrike 2006° med svéra skador.

Totalt producerades och séldes Invacare® Flamingo med den gamla versionen av lyftbygel i 1262
exemplar under perioden september 2002 till september 2004.

2004 informerade och erbjod Invacare marknaden ett "uppgraderignspaket” for ett sakert
anvandande av personlyften Invacare® Flamingo.

Olyckligtvis genomfordes inte uppgraderingen av samtliga involverade parter.

Notera att dessa olyckor skett vid anvandning av den gamla versionen av Flamingo och att den
sent 2004 uppdaterade produkten inte drabbats av dessa problem.

Nodvandiga atgarder

Det ar var skyldighet att informera alla vara kunder och brukare avseende atgarder att vidta for att
forhindra liknande incidenter. Vi ber er darfor att byta ut aterstdende aldre lyftbyglar mot den nya
felfria versionen som introducerades 2004 (se bild pa nasta sida).

Vanligen bestall "paket” efter behov enligt artikelnummer pa bifogad blankett

' Lakemedelsverket (Medical product agencies SE) Diarie no 441:2005/10034
? Lakemedelsverket (Medical product agencies ) Diarie no 441:2008/75969
® France AFSSAPS 2005:6408 and 2006:1933
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Notera att risken med att anvanda den gamla versionen av Flamingo ar férsumbar om alla
instruktioner i bruksanvisningen fdljs.

FEL RATT

Berord fastpunkt pa bygeln Ny design av fastpunkten — Karbinhakemodell

Har Ni redan utfort byte av lyftbygeln:
Vanligen bekréafta detta genom att fylla i medféljande bilaga

Har Ni INTE utfort byte av lyftbygeln:
Vanligen bestall ratt lyftbygel som passar er Flamingo genom att fylla i 6nskad artikel i bifogad
bilaga.

Situationen som uppstatt ar mycket beklaglig och vi ursaktar annu en gang for det extra arbete
detta skapar.

Om ni har nagra fragor tveka inte att kontakta oss: Kundservice Sangar: 08-761 70 90
Forsékra er om att denna information gors tillganglig for all berdrd personal inom er organisation
och/eller kundkrets och att uppmarksamhet uppratthalls under lamplig tid. For att spara
uppgraderingen vanligen informera Invacare AB om serienummer pa uppgraderade produkter.
Myndigheterna har informerats om detta arende.

Stort tack pa forhand.

Med vénlig hélsning
Invacare AB

Cawl Guywik
Kvalitetsansvarig
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Vanligen kryssa i och faxa till
Invacare AB pa faxnr: 08-761 81 08

L1 JA vihar utfort byte av lyft bygel till karbinhakemodell.

Harmed bekraftar jag att byte till lyftbygel med karbinhakemodell &r utfort.

AN S, e e e e
Kontaktperson: o e

Telefonnr inkl. FKINr: o,

Datum Byte utfért av/underskrift

Namnfortydligande

D NEJ , Vi har inte utfort byte av lyftbygeln.

Onskar darmed bestélla féljande: Artikel nr Benamning
...... st 1449378-0152 Lyftbygel 2-punkts. 350 mm
...... st 1449379-0152 Lyftbygel 2-punkts. 450 mm
...... st 1449380-0152 Lyftbygel 2-punkts. 550 mm
...... st 1449381-0152 Lyftbygel 4-punkts. 450 mm
...... st 1449382-0152 Lyftbygel 4-punkts. 550 mm
LBV ANSAUIESS. ottt ittt et e et e e e e e e
KoNntaktperson: e
Telefonnr inkl riKINr:
INVACARE AB

Box 66 - Fagerstagatan 9 — 163 91 Spanga
Tel. 08-761 70 90 — sweden@invacare.com — www.invacare.se






