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NOTATKA BEZPIECZENSTWA N2 MI-01-2022-FSN

Mobilny podnosnik pacjenta Diana Il ELA, Diana Il MLA, Lifteo ELA, Lifteo MLA
Identyfikator FSCA: MI-01-2022- FSCA

Rodzaj FSCA: Wymiana podzespotu przez autoryzowany serwis
2022-07-15

Do wiadomosci: klienci Meden-Inmed wedtug rozdzielnika
Notatka dotyczy mobilnych podnosnikow pacjenta Diana Il ELA, Diana Il MLA, Lifteo ELA i Lifteo MLA

z zamontowanymi fabrycznie zawiesiami dwupunktowymi typu 2P45.
Podnosniki, ktérych dotyczy wymiana zawiesi, posiadajg nastepujace numery seryjne:

Typ podnosnika

Numer seryjny

Typ podnosnika

Numer seryjny

Diana Il ELA

SN-03072-2020

SN-03071-2020

SN-03075-2020

SN-03076-2020

SN-03077-2020

SN-03078-2020

SN-03079-2020

SN-03217-2022

SN-03209-2022

SN-03211-2022

LIFTEO ELA

SN-03212-2022

SN-03213-2022

SN-03214-2022

SN-03215-2022

SN-03080-2020

SN-03081-2020

SN-03082-2020

SN-03083-2020

SN-03084-2020

SN-00266-2021

SN-00267-2021

SN-00268-2021

SN-03223-2021

SN-03220-2021

SN-03224-2021

LIFTEO MLA

SN-06221-2022

SN-06220-2022

SN-02157-2021

SN-03217-2021

SN-03102-2022

SN-00269-2021

SN-00278-2021

SN-00265-2021

Diana Il MLA

SN-03056-2020

SN-03055-2020

SN-03057-2020

SN-03058-2020

SN-03743-2021

SN-03059-2020

SN-03744-2021

SN-03745-2021

SN-03746-2021

SN-03747-2021

SN-03748-2021

SN-03061-2020

SN-03749-2021

SN-03752-2021

SN-03750-2021

SN-03751-2021
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1. Opis problemu:

Analiza przyczyn zgtoszonego niedawno incydentu wykazata, ze w przypadku niesymetrycznego
i czestego obcigzania masg pacjenta zawiesia dwupunktowego typu 2P45 moze wystgpi¢ zmeczenie
materiatu trzpienia mocujgcego, skutkujace stopniowg utratg spdjnosci mocowania i jego zerwaniem,
potgczonym z upadkiem pacjenta.

W trosce o zapewnienie maksymalnego mozliwego bezpieczenstwa uzytkowania mobilnych
podnosnikdw pacjenta Diana Il ELA, Diana Il MLA, Lifteo ELA i Lifteo MLA, producent podjat decyzje
o koniecznosci wymiany zawiesi typu 2P45 na zawiesia typu 2P45 z trzpieniem o wzmocnionej
konstrukcji z dodatkowym zabezpieczeniem przed obrotem tha $ruby mocujacej trzpien.

2. Zalecenia dotyczgace dziatan, ktére powinien podjg¢ uzytkownik:

Autoryzowany serwis producenta przeprowadzi w uzgodnionych z uzytkownikami terminach wymiane
zawiesi dwupunktowych typu 2P45 w podnosnikach o podanych wyzej numerach seryjnych na
dostarczone bezptatnie zawiesia typu 2P45 o wzmocnionej konstrukcji.

Wymiany nalezy dokona¢ po otrzymaniu zawiesi typu 2P45 o wzmocnionej konstrukcji jak najszybciej
(przewidywany termin ich dostawy to 31 tydzien 2022 roku), jednak nie pdzniej niz w ciggu 4 tygodni od
ich otrzymania.

3. Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktore powinny zostaé
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano podnosniki o wskazanych wyzej
numerach seryjnych.

Prosze przekazad te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dziataniach, aby zapewnié skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

4. Osoby do kontaktu:
Meden-Inmed, ul. Wenedow 2a, 75-847, Koszalin, Polska

p. Karol Wojciechowski, e-mail: kwojciechowski@meden.com.pl
p. Marek Urbanowicz, e-mail: murbanowicz@meden.com.pl

Prosimy o potwierdzenie na zatgczonym formularzu faktu otrzymania niniejszej notatki i wykonania
opisanej wyzej wymiany zawiesi 2P45 w podnosnikach Diana Il ELA, Diana Il MLA, Lifteo ELA i Lifteo MLA
o wskazanych wyzej numerach seryjnych.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi
wiasciwemu.

Podpis: Mariusz Drewniak
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Mobilny podnosnik pacjenta Diana Il ELA, Diana Il MLA, Lifteo ELA, Lifteo MLA
Identyfikator FSCA: MI-01-2022- FSCA
Rodzaj FSCA: Wymiana podzespotu przez autoryzowany serwis
2022-07-15

Meden-Inmed sp. z 0.0. prosi KLIENTOW o potwierdzenie otrzymania notatki bezpieczeristwa
MI-01-2022-FSN. Jednoczesnie KLIENCI powinni potwierdzi¢c wykonanie wymiany zawiesi
dwupunktowych typu 2P45 w podnosnikach o wskazanych w wyzej wymienionej notatce numerach
seryjnych na zawiesia dwupunktowe typu 2P45 o wzmocnionej konstrukcji.

Nazwa KLIENTA:

Adres KLIENTA:

Numery seryjne podnosnikow,
w ktérych wykonano wymiane
zawiesia 2P45:

Dane osoby do kontaktu:

Data, podpis

Prosimy odesta¢ wypetniony formularz nie pézniej niz do dnia 10 wrzesnia 2022 roku na adres:

md@meden.com.pl.

Z powazaniem

Mariusz Drewniak
Petnomocnik Zarzady d/s SZJ
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