Sakerhetsmeddelande fran
Handicare angaende
SwiftHook till lyftar

Uppdaterad version 2020-02-20 med fortydligande

Bakgrund:

Det har intraffat ett fatal incidenter dar snabbkopplingskroken SwiftHook har hakat ut
ur sitt faste och bygeln har lossnat. Dessa hdandelser har blivit anmalda till
lakemedelsverket. Lakemedelsverket och producenten har enats om att anvandarna
maste fa fortydligad information om anvandningen av SwiftHook. Producenten har
aven informerat om att man kan ta bort SwiftHook om man inte har behov av den.

Atgarder:

Producenten har kompletterat i sin bruksanvisning med information om SwiftHook och
vad man ska vara uppmarksam pa. De har skickat ut ett sikerhetsmeddelande vars
information ska féormedlas till de som anvander lyftar med SwiftHook. | Vasterbotten ar
det mobillyft Vega, Sesamnummer 37292.

Det racker med att du som forskrivare informerar anvdndarna om vad de ska vara
uppmarksamma p3, d.v.s. att lyftbygeln hanger ratt innan lyft (se bilderna nedan).

Kanner man sig inte sdker pa att detta racker, kan man skruva bort SwiftHook och
montera fast lyftbygeln direkt i lyften. Detta ar inte en atgdrd som kravs av producenten
eller Likemedelsverket, men man kan gora sa.

Hjadlpmedel Vasterbotten har beslutat att pa sikt genomféra denna atgard pa alla
mobillyft Vega, namligen vid rekonditionering, normalt forebyggande underhall eller nar
vi utfér nagon annan serviceatgard pa lyften.

Vill du att HMV ska gora detta som en speciell atgard pa nagon lyft maste du bestilla

det via arbetsorder. Vill du veta vilka du har férskrivit, sa kan du kontakta Robert
Lindgren pa Hjdlpmedel Vasterbotten pa telefon 090-785 18 36.

Hjdlpmedel Vasterbotten .
Mariehemsvagen 14 re g| on
90654 Umed vasterbotten

Tel. kundtjanst: 090-785 93 65
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TILLVERKARENS REFERENSNUMMER FOR DENNA FSCA/FSN: C083
FSN TYP: NY

Vi vill uppméarksamma patienter och vardgivare som anvander Handicares mobila personlyftar och
taklyftar utrustade med komponenten SwiftHook. Vanligen kontakta er lokala Handicare-
representant vid fragor kring innehallet i detta brev genom att anvanda kontaktuppgifterna i det
bifogade svarsformularet.

BERORDA PRODUKTER

Produktens bendmning SwiftHook

Artikelnummer 70200008

Teknisk beskrivning Komponent som faster lyftbygel (SlingBar) till lyftarm pa mobil
personlyft eller taklyft. M6jliggr snabbkoppling av lyftbygel.

Avsedd anvandning Avsedd for smidig avkoppling/pakoppling av lyftbygel pd mobil

personlyft eller taklyft som anvéands av ett flertal patienter med
varierande kroppsvikt, eller da lyftbygel anvédnds i kombination med
vissa tillbehor.

Berdérda mobila personlyftar Vega Artikelnummer Samtliga
Eva Artikelnummer Samtliga
Carina Artikelnummer Samtliga
Berdrda taklyftar RiseBasic Artikelnummer Samtliga
RiseAtlas Artikelnummer Samtliga
RisePorto Artikelnummer Samtliga
Berdrda enheter Berdrda enheter utgdrs av samtliga mobila personlyftar och taklyftar

utrustade med SwiftHook.
SwiftHook forses som tillhérande komponent fér samtliga Vega505EE

personlyftar.

SwiftHook forses som reservdel for Gvriga mobila personlyftar och

taklyftar.
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BAKGRUND TILL DENNA KORRIGERANDE
SAKERHETSATGARD PA MARKNADEN (FSCA)

Vart foretag har uppmarksammats pa att lyftbygel utrustad med SwiftHook kan
lossna fran lyftarmen pa mobila personlyftar och taklyftar under anvandning.
Detta skulle kunna intréffa om SwiftHook inte &r ordentligt fastsatt pa lyftarm
fére anvandning, vilket orsakar att den hamnar i ett instabilt lage (Fig. 1)

Om mobil personlyft eller taklyft med SwiftHook i det instabila laget skulle
belastas kan det orsaka SwiftHook och sammankopplade delar, inklusive
lyftsele med patient, att lossna fran lyftarmen. Figur 1. SwiftHookiinstL;bilt lage

NODVANDIGA ATGARDER

Vi ber vara anvandare att genomfora féljande atgarder for berérda enheter omedelbart utan fordréjning vid
mottagande av detta brev.

Atgird 1. Inspektion av SwiftHook
Vanligen observera att foljande steg ska upprepas infor varje anvandning av produkt utrustad med SwiftHook for

att sakerstdlla séker anvdndning. Dessa steg galler vid anvandning av bade mobil personlyft och taklyft.

1. Inspektera om SwiftHook-komponenten &r korrekt monterad pa lyftarmen.

Korrekt montering av SwiftHook

Figur 3. Korrekt monterad SwiftHook betraktad Figur 2. Korrekt monterad SwiftHook betraktad
framifran, frén vinster sida. Fastpunkt inringad i framifrén, fran héger sida. Fastpunkt inringad i
gront. gront.
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Inkorrekt monterad SwiftHook

Figur 5. Inkorrekt monterad SwiftHook Figur 4. Inkorrekt monterad SwiftHook betraktad
betraktad framifran, fran vdnster sida. framifran, fran héger sida. Féstpunkt inringad i rétt.
Fdstpunkt inringad i rétt.

| Lyftarm

Lankarm

SwiftHook

Figur 6. Ndrbild pa inkorrekt monterad
SwiftHook i instabilt Idge.

2. Om den inspekterade SwiftHook-komponenten &r inkorrekt monterad, vanliga korrigera monteringen
genom féljande steg:
a. Sdkerstall att lyftbygeln inte dr kopplad till nagon lyftsele med patient.
b. Vinkla SwiftHook varsamt i bakatgaende riktning, tryck sedan lyftbygeln i framatgaende
riktning —i samma riktning som krokens spets.
c. Sakerstall att SwiftHook &r fullstandigt fastkrokad pa lyftarmens lankarm.
3. Bekrdfta att den korrigerade enheten & monterad | enlighet med figurerna 3 och 4.

Atgird 2. Direkt fastmontering av lyftbygel pa mobil personlyft/taklyft

Vénligen observera att vara anvandare har méjligheten att montera fast lyftbygeln direkt p4 den mobila
personlyften/taklyften om lyftbygeln inte byts ofta. En sddan montering utesluter méjligheten fér att SwiftHook
skulle hamna i ett instabilt |ge, samtidigt som den skulle medféra en fordel genom 6kad lyfthéjd. Vanligen
kontakta din lokala Handicare-representant for att veta hur du ska ga vidare for att genomféra en sddan
montering.
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INFORMATION TILL KUNDER

Vi ber alla vara kunder kommunicera vidare innehallet i detta FSN-brev till samtliga slutanvadndare. Vanligen be
slutanvédndarna fylla i och signera svarsformularet FSN CO83 Kundens svarsformuldr som bifogas med detta FSN-
brev. Det ifyllda och signerade svarsformuldret ska returneras via post eller e-post till Handicare AB genom
tillhandahallna kontaktuppgifter senast 31 mars 2020.

TILLVERKARENS ATGARD

Bruksanvisning med instruktioner for korrekt montering av SwiftHook ska inforas fér Vega personlyft (IFU rev16)
och fér SwiftHook som reservdel (IFU revl).

De uppdaterade bruksanvisningarna finns tillgéngliga pa Handicares webbsida pa engelska och Svenska fr.o.m.
19 december 2019, och kommer finnas tillgdngliga pa dvriga sprak snarast mojligt.

Servicemanualen med féljande instruktioner ska inféras pa intrandtet pa Handicares webbsida snarast mojligt:
e Inspektion av SwiftHook under rutinmassigt underhall med avseende pa slitageskador
e |Instruktioner for direkt montering av lyftbygel pa lyftarm

VIDAREBEFORDRAN AV DETTA SAKERHETSMEDDELANDE

Detta FSN-brev maste vidarebefordras till samtliga parter som behéver kdnna till detta bade inom er egen
organisation och, i férekommande fall, till 6vriga organisationer som har férsetts med SwiftHook.

Vanligen uppratthall kdinnedom om detta FSN-brev under en lamplig tidsperiod for att sakerstalla genomférande
av nodvandiga atgarder.

Vanligen rapportera samtliga produktrelaterade incidenter till tillverkare, distributér eller den lokala Handicare-
representanten, och aven till den nationella myndigheten vid behov, eftersom detta utgor en viktig aterkoppling.
Den nationella myndigheten i ditt land har informerats om innehallet i detta sdkerhetsmeddelande.
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