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Pilna Notatka Bezpieczenstwa

URGENT FIELD SAFETY NOTICE

Ptaski system pozycjonujacy Arjo Flat Dynamic Positioning System (DPS)
uzywany z nosidtami zasickowymi Clip Sling

Data: 03-11-2020

Opis ryzyka: Ryzyko uszkodzenia zacisku nosidfa w trakcie uzywania z wycofanym
juz z oferty i serwisu Ptaskim Systemem Pozycjonujgcym Flat Dynamic
Positioning System (DPS)

Produkty objete notatka: 9048 sztuk systemdw pozycjonujacych DPS nastepujacych modeli:
LBA1030-xx, LCA80563-xx, LCA81695-xx, KTX01440.xx, LBX05420-xx
i LBX1033-xx, KTS0010

Rozwiazanie: Zaprzestanie uzywania wycofanego z oferty i serwisu urzadzenia

Objete numery seryjne.:  Wszystkie numery seryjne zaczynajace sie od ,GB” nalezace do wyzej
wymienionych modeli, ktére objete sg niemniejszg notatkg

Notatka bezpieczenstwa: FSN-MAG-2020-03

llo$é¢ stron: 3

Drodzy Klienci,

Nasze dane wskazuje, iz mogli Panstwo nabyC jeden lub wiecej system pozycjonujgcy Arjo flat Dynamic
Positioning Systems (DPS), wyprodukowany pomiedzy 1994 a 2006 rokiem.

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, iz system DPS, ktéry mogg Panstwo posiada¢ z numerem
seryjnym zaczynajgcym sie od :GB” (llustracja 1) przekroczyt juz swoj 7 letni okres zywotnosci i nie jest juz
wiecej produkowany oraz jest wycofany z serwisu (czesci zamienne do urzagdzenia nie sg juz dostepne). Z uwagi
naten fakt, niniejszym rekomendujemy zastgpienie wycofanego z oferty i serwisu systemu nowym rozwigzaniem
dostepnym w naszej ofercie przeznaczonym do transferu pacjentow.
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llustracja 1: Zdjecie modelu objetego niniejszg
notatkg
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Firma Arjo dowiedziata sie, iz istnieje prawdopodobienstwo, ze zacisk nosidta moze ulec uszkodzeniu (llustracja
2) gdy nosidio jest uzywane wraz z modelami ram DPS wymienionymi we wstepie, ktore to juz przekroczyty
swoj przewidywany okres uzytkowania (uwaga 1 ponizej). Dalsze uzywanie wycofanej z oferty i serwisu ramy
DPS moze doprowadzi¢ do catkowitego pekniecia zacisku nosidta a nastepnie do jego oditgczenia sie od ramy
DPS. W nastepstwie tego pacjent moze upas¢ i potencjalnie dozna¢ obrazen.

Pomimo, iz prawdopodobienstwo odniesienia powaznych obrazen jest ograniczone, firma Arjo traktuje tg
sprawe bardzo powaznie i rekomenduje wymiane wycofanych juz z oferty i serwisu podnosnikoéw sufitowych i
podtogowych na nowe.

Uwaga 1: Prawdopodobienstwo zdarzenia moze wzrosna¢ jezeli rama DPS jest uzywana z nosidtami
zaciskowymi Clip Sling, ktére przekroczyty swéj przewidywany okres uzytkowania, ktéry wynosi 2 lata
lub 1,5 roku w przypadku pasywnych nosidet zaciskowych Passive Clip Sling modele MAA2080M,
MAA2050M, MAA2040M, MAA2070M i MLAAS2000.1

Nastepne kroki

1. Prosimy o zweryfikowanie czy posiadajg Panstwo wspomniang rame DPS, ktora zawiera sie w zakresie
wskazanym w niniejszym pismie i upewni¢ sie, iz wszyscy uzytkownicy podnosnikow sufitowych lub
podtogowych Ajo oraz opiekunowie z nich korzystajgcy zostali powiadomieni o niemniejszej Notatce
Bezpieczenstwa Field Safety Notice (FSN).

2. Prosimy wypetni¢ i podpisa¢ zatgczony Formularz Odpowiedzi Klienta oraz zwréci¢é go do lokalnego
biura Arjo. Celem podjecia odpowiedniej decyzji dotyczgcej wycofanego z oferty i serwisu
urzgdzenia/urzadzen i wybrania najlepszego rozwigzanie dla Panstwa potrzeb prosimy o kontakt z
lokalnym biurem Arjo

UWAGA: Do czasu wybrania wraz z przedstawicielem Arjo najlepszego dla Panstwa rozwigzania do
przemieszczania pacjentow, urzgdzenie moze pozosta¢ w uzyciu tylko i wytgcznie jezeli oba ponizsze waruki
sg spetnione;

A. Przed kazdym transferem pacjenta nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukgc;ji
obstugi nosidet oraz upewni¢ sie, ze wszystkie elementy nosidta pozostajg wolne od jakichkolwiek
uszkodzen (llustracja 2):
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llustracja 2: Zdjecie uszkodzonego zacisku nosidfa

B. Nalezy zapewni¢, ze uzywane nosidto miesci sie w swoim przewidywanym okresie zywotnosci (2 lata
lub 1.5 roku dla Pasywnych Nosidet zaciskowych Passive Clip Slings modele MAA2080M, MAA2050M,
MAA2040M, MAA2070M oraz MLAAS2000). Ponadto, jezeli etykieta nosidfa jest wyblakta, nieczytelna
lub uszkodzona nalezy zutylizowa¢ takie nosidto tak jak jest to rekomendowane w jego instrukcji obstugi.

! Jak wymieniono w Instrukcji Obstugi Pasywnych Nosidel Zaciskowych Passive Clip Slings 04.SC.00-INT1 wer 6 oraz
Instrukcji Obstugi Nosidet Toaletowych Toilet Slings 04.ST.00-INT1 wer 6
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Niniejsza Notatka Bezpieczenstwa dotyczgca ptaskiej ramy Arjo flat DPS musi by¢ przekazana tym osobom w
Panstwa jednostce, ktére powinny by¢ swiadome zatgczonych uwag lub jakiejkolwiek organizacji, do ktorej
urzgdzenia zostaty przekazane.

Przekazanie niemniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Firma Arjo potwierdza, iz niniejsza Notatka zostata przekazana do Krajowej Jednostki Odpowiedzialnej — Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Dodatkowe uwagi

Jezeli majg Panstwo pytania lub potrzebujg pomocy przy wypetnieniu Formularza Odpowiedzi Klienta prosimy
o kontakt z firmg Arjo pod numerem 694 419 751 lub poprzez maila karolina.ejchorszt@arjo.com .
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Formualrz Odpowiedzi Klienta

FSN-MAG-2020-03

Dotyczy: Pilna Notatka Bezpieczenstwa (Urgent Field Safety Notice), pfaska ram Arjo flat DPS modele
LBA1030-xx, LCA80563-xx, LCA81695-xx, KTX01440.xx, LBX05420-xx oraz LBX1033-xx

Nasze dane wskazujg iz ptaska rama Arjo flat DPS (modele wskazane powyzej) zostata dostarczona do Panstwa. Prosimy
o zweryfikowanie tej informacji i czy posiadajg Panstwo wspomniane urzadzenia oraz wypetnienie ponizszych tabelek.

Numer zamoéwienia Numer modelu Numer seryjny
ArjoHuntleigh

Prosimy o podanie catkowitej liczby objetych akcja urzadzen znajdujacych sie u Panstwa = .

Prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola:

CIPrzeczytaliSmy zatgczong Notatke Bezpieczenstwa dotyczacy ptaskiej ramy Arjo flat DPS i rozumiemy komunikat oraz
wymagane kolejne kroki.

W przypadku zaznaczenie tego pola: prosimy o podanie lokalizacji gdzie znajduje sie objete akcja
urzadzenie/urzadzenia:

Potwierdzenie otrzymania Notatki Bezpieczeristwa i wypetnienie Formularza Odpowiedzi Klienta

Nazwa obecnej placowki

Osoba do kontaktu / Tytut
Pelen adres

Kod pocztowy, miasto

Fax:

Telefon kontatkowy

Adres E-Mail

O Sprzedalismy/przekazaliSmy nasze ramy Arjo flat DPS (modele wskazane powyzej) do innej placowki.
W przypadku zaznaczenie tego pola: prosimy o podanie danych nowej placéwki ponizej

Nazwa nowej placéwki

Osoba do kontaktu / Tytut
Pelen adres

Kod pocztowy, miasto

Telefon kontatkowy Fax:

Adres E-Mail

O PrzeczytaliSmy zatgczong Notatke Bezpieczenstwa i rozumiemy komunikat oraz wymagane kolejne kroki
Ptaska rama Arjo flat DPS (modele wskazane powyzej) nie byta uzywana lub nie jest juz uzywana w naszej jednostce dla
tego nie ma juz produkty do wycofania.

Prosimy o zwrot formualrza do :
karolina.ejchorszt@arjo.com

Karolina Ejchorszt
ArjoHuntleigh Polska Sp. z o. o.
Tel 694 419 751

Ul. Salsy 2

02-823 Warszawa
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