Formularz: SOP-003-J rev.4

Pilna Notatka Bezpieczenstwa, wydanie 2

Dostepnos¢ Rozwigzania Technicznego
Asystent jazdy IndiGo dla t6zek Enterprise 5000X, Enterprise 8000X, Enterprise 9000X, Citadel

firmy Arjo
Data: 2023-12-13
Opis zagadnienia: Niezamierzony ruch kot f6zka
Produkty objete t6zka medyczne firmy Arjo Enterprise 5000x, Enterprise 8000X,
notatka: Enterprise 9000X, Citadel z zainstalowanym modutem IndiGo
Data produkcji Maj 2018 — Pazdziernik 2023
produktow objetych
notatka:
Notatka FSN-POZ-001-2023
Bezpieczenstwa:
Numer rejestracyjny SE-MF-000000696
producenta w bazie
EUDAMED:
llo$¢ stron 6

Uwaga: Personel Medyczny, Opiekunowie, Kierownicy ds. Zarzadzania Ryzykiem,
Kierownicy ds. Pielegniarstwa, Personel Biomedyczny

Drogi Kliencie,

Bardzo dziekujemy za Panstwa cierpliwos¢ w oczekiwaniu na dostepnos¢ rozwigzania technicznego
dedykowanego dla niniejszego dziatania korygujgcego.

Z przyjemnoscig informujemy, Zze rozwigzanie dla opisanej we wczesniejszej korespondencji usterki
(niezamierzony ruch kot tézka) zostato opracowane i jest juz dostepne

Serwis nalezacych do Panstwa tézek medycznych firmy Arjo z zainstalowanym modutem IndiGo moze
zostac¢ przeprowadzony bezptatnie w Panstwa placéwce, bez koniecznosci zwracani produktu do Arjo.

W zwigzku z tym firma Arjo pragnie umowi¢ sie na wizyte serwisowg w Panstwa placowce w celu
przeprowadzenia dziatan serwisowych na tézkach medycznych Arjo z modutem IndiGo.

Rozwigzanie polega¢ bedzie na zainstalowaniu dodatkowej czesci wewngtrz modutu IndiGo oraz instalacji
nowej wersji oprogramowania dla ptyty gtéwnej IndiGo (PCBA) znajdujacej sie w module.

Dziatanie to eliminuje ryzyko wystgpienia opisanego wczesniej problemu. Po serwisie t6zka medycznego

Arjo z IndiGo urzadzenia bedg mogty zostaé przywrdécone do ponownego uzycia.
Pozostate funkcje t6zek pozostang bez zmian.
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Uwaga: dziataniami korygujacymi zostaly objete wszystkie moduly IndiGo oraz t6zka medyczne
Enterprise 5000X, Enterprise 8000X, Enterprise 9000X, Citadel z zainstalowanym modutem Indigo
wyprodukowane przed 09-10-2023 — wynika to ze zmian w procedurze kalibracji IndiGo oraz z
koniecznosci zapewnienia spojnosé produktu w calej gamie urzadzen dostepnych na rynku, na
wypadek potrzeby podjecia w przysziosci jakichkolwiek dziatah serwisowych.

Uwaga: £6zka bez zainstalowanego IndiGo sg wolne od potencjalnego problemu.

Ponizsze aktywnosci zmniejszajace ryzyko powinny byé nadal przestrzegane przez personel
operujacy tozkami. Nalezy ich przestrzega¢ takze (wraz z calg trescig Instrukcji Obstugi) po
zakonczeniu dziatan korygujacych przez serwis Arjo:

Aby zminimalizowaé ryzyko ewentualnych konsekwencji zdrowotnych, nalezy zawsze uzywacé produktu
prawidtowo, w szczegdlnosci przestrzegajgc Instrukcji obstugi IndiGo:

e Caly czas utrzymuj kontakt z urzadzeniem podczas jego pracy:

OSTRZEZENIE

Uzywajgc systemu IndiGo, nalezy przez caly czas
utrzymywac kontakt z tozkiem.

e Dezaktywuj IndiGo i zatgcz hamulce, ustawiajgc pedat maksymalnie w dot:

PO ZAKONCZENIU KORZYSTANIA Z SYSTEMU IndiGo

1. Nalezy wylaczyé¢ system IndiGo i wigczy¢ hamulce, umieszczajgc pedat w skrajnym dolnym
potozeniu. Patrz rys. 17

2. Nalezy natadowac¢ system IndiGo, podiaczajac przewdd zasilajacy tézka do gniazda $ciennego
po kazdym uzyciu.

WSKAZOWKA
Patrz rozdziat Wigczanie / wylgczanie systemu /IndiGo i hamuice.

e Jesli problem wystgpi przypadkowo, pamietaj, ze kazdy modut IndiGo zawiera wylgcznik
awaryjny, ktéry mozna uruchomi¢ w dowolnym momencie, aby zatrzymac ruch t6zka. Przetgcznik
znajduje sie zarébwno u wezglowia, jak i u stép t6zka. Kiedy wytgcznik zatrzymania awaryjnego
zostanie aktywowany (wcisniety), zatgczany jest hamulec elektryczny w celu zmniejszenia pedu i
spowolnienia t6zka az do jego zatrzymania.

Dalsze informacje mozna znalez¢ w egzemplarzu instrukcji obstugi.
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Instrukcje obstugi mozna réwniez pobrac bezptatnie pod nastepujgcym linkiem internetowym. Nacisnij
przycisk Ctrl i kliknij ponizszy link lub skopiuj go i wklej do przegladarki (sekcja Materiaty do pobrania):
https://www.arjo.com/pl-pl/products/medical-beds/hospital-beds/indigo/

Nastepne kroki

1. Upewnij sie, ze wszyscy opiekunowie/personel operujgcy t6zkami w Panhstwa placowce zostali
zapoznani z niniejszg Notatkg Bezpieczenstwa.

2. Korzystaj z urzadzenia zawsze zgodnie z instrukcjg obstugi.

3. Wypetnij i odeslij Formularz Odpowiedzi Klienta (Zatgcznik 1) na adres karolina.ejchorszt@arjo.com

4. Przedstawiciel firmy Arjo skontaktuje sie z Paristwem w celu uméwienia wizyty serwisowej w Panstwa
placéwce.

5. W przypadku wystgpienia jakiejkolwiek awarii produktu prosimy o kontakt z naszym oddziatem Arjo.

6. Jesli to mozliwe, prosimy o wczesniejsze przygotowanie t6zek Arjo tak, aby utatwi¢ ich szybkie
odnalezienie w placéwce oraz przeprowadzenie sprawnego serwisu.

Uwaga: jesli Panstwa placowka sprzedata lub przeniosta t6zka medyczne Arjo z IndiGo do innej
placéwki, prosimy o podanie jej danych adresowych w Formularzu Odpowiedzi Klienta.

Niniejsza Notatka zostata przestane do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

Dodatkowe uwagi

W przypadku wystgpienia usterki prosimy o kontakt z lokalnym biurem Arjo. Jesli majg Panstwo dodatkowe
pytania lub potrzebujg pomocy w wypetieniu Formularza Odpowiedzi Klienta, prosimy o kontakt z firmg
Arjo pod telefonem 694 419 751 Iub za posrednictwem poczty e-mail pod adresem
karolina.ejchorszt@arjo.com.
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Formularz Odpowiedzi Klienta
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA FSN-POZ-001-2023

Dostepnos¢ Rozwigzania Technicznego

ZALACZNIK 1

Dotyczy: Asystenta jazdy IndiGo dla t6zek firmy Arjo — Niezamierzony ruch koét t6zka

Z naszych danych wynika, ze w Panstwa placéwce lub placowkach moze znajdowac sie jedno lub wiecej
t6zek medycznych Arjo wyposazonych w Intuicyjnego Asystenta Jazdy IndiGo. Prosimy o sprawdzenie, czy
posiadajg Panstwo ktérekolwiek z wymienionych urzgadzen (patrz tabela na stronie 6) i uzupetnienie
ponizszych informacji. Prosimy o odestanie wypetnionego i podpisanego Formularza Odpowiedzi Klienta

tak szybko, jak to tylko mozliwe.

Calkowita liczba urzadzen podlegajacych dzialaniom korygujacym znajdujgcych sie obecnie w

Panstwa jednostce 2

Prosimy o zaznaczenie jednego z ponizszych okienek oraz wypetnienie tabeli na ostatniej stronie:

[ Przeczytalismy Notatke Bezpieczehstwa, rozumiemy jej tre$¢ oraz wymagane dalsze dziatania.

W przypadku zaznaczenia tej opcji : Prosimy o podanie informacji gdzie fizycznie znajduje

sie urzadzenie.

Potwierdzenie otrzymania Notatki Bezpieczenstwa oraz Formularz Odpowiedzi Klienta

Nazwa obecnej placowki

Osoba do kontaktu / Tytut

Peten adres

Kod pocztowy,

miasto

Telefon kontaktowy Fax:
Adres E-Mail

Czytelny podpis Data:

[ PrzeczytaliSmy Notatke Bezpieczenstwa, rozumiemy jej tres¢ oraz wymagane dalsze dziatania.
SprzedaliSmy/przenieslismy nasze t6zko (a) z Intuicyjnym Asystentem Jazdy do innej

placéwki.

Jesli zaznaczyli Panstwo ta opcje: prosimy poda¢ ponizej dane nowej placowki.

Wydruki i kopie tego dokumentu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ pod kgtem waznosci i poprawnosci.
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W przypadku przekazania urzadzen do wiecej niz jednej placéwki, prosimy o podanie ich
numerow seryjnych oraz adreséw nowej placowki dla kazdego z nich w tabeli na ostatniej

stronie.

Nazwa nowej placowki

Osoba do kontaktu / Tytut

Peten adres

Kod pocztowy, miasto

Telefon kontaktowy Fax:
Adres E-Mail
Czytelny podpis Data:

[ PrzeczytaliSmy Notatke Bezpieczenstwa, rozumiemy jej tres¢ oraz wymagane dalsze dziatania.
Nasze t6zko (a) z Intuicyjnym Asystentem Jazdy wycofaliSmy na state z uzycia przed

otrzymaniem niniejszej Notatki Bezpieczenstwa.

Jesli zaznaczyli Panstwo ta opcje: Prosimy o wypelnienie nastepujacej tabeli.

Czytelny podpis osoby
kontaktowe;j:

Data:

Prosimy o zwrot formularza na adres email :
karolina.ejchorszt@arjo.com

Kontakt

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

Ul. Salsy 2

02-823 Warszawa
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Lézka firmy Arjo z zainstalowanym modutem IndiGo dostarczone do Panstwa placowki:

Nazwa handlowa

Numer seryjny

Pokaj / Pietro / Oddziat
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