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PILNE — Notatka Bezpieczenstwa

Asystent Jazdy IndiGo dla té6zek firmy Arjo

Data: 2021-May-DD
Opis zagadnienia: Potencjalna awaria okablowania IndiGo
Produkty objete tézka medyczne firmy Arjo z zainstalowanym
notatka: i

modutem IndiGo
Rozwiazanie : Dostosowanie produktu przez serwis Arjo
Notatka FSN-POZ-001-2021

Bezpieczenstwa :
llo$¢ stron : 3 & Fromularz Odpowiedzi Klienta

numer rejestracyjny
producenta w bazie

EUDAMED: SE-MF-000000696

Drogi Kliencie,

Nasze zrodta wskazuja, iz znajduje sie u Panstwa jedno lub wiecej t6zko medyczne Arjo z zainstalowany
Intuicyjnym Asystentem Jazdy.

Kontaktujemy sie z Parnstwem aby poinformowaé o akcji korygujgcej zwigzanej z bezpieczenstwem,
ktdrg chcielibySmy przeprowadzi¢ na Panstwa t6zkach aby wyeliminowac ryzyko wystgpienia niedawno
odkrytej potencjalnej awarii okablowania IndiGo.

Uwaga: Lozka bez zainstalowanego IndiGo sg wolne od potencjalnej awarii.

W efekcie statego monitorowania informacji od klientéw zaobserwowalismy, ze przewdd zasilania Indigo
moze ulec z czasem zuzyciu, co moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Firma Arjo otrzymata pewng nieznaczng ilo$¢ raportéw na temat owej awarii jednak bez zgtoszenia
konsekwencji zdrowotnych dla opiekuna lub pacjenta. Prawdopodobienstwo wystgpienia urazu jest mato
prawdopodobne. W ekstremalnych przypadkach, nasze $ledztwo przewidzialo odlegte
prawdopodobienstwo transmisji prgdu z okablowania Indigo poprzez pewne metalowe elementy ramy
t6zka, ktére w najgorszym przypadku moze skutkowac porazeniem prgdem.

Chcielibysmy ponownie podkresli¢, ze taki scenariusz jest jedynie projektowany i nie odnotowano
zadnych obrazen.
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Firma Arjo traktuje ten temat bardzo powaznie poniewaz zadowolenie i bezpieczehnstwo sg dla nas
bardzo wazne. Kontaktujemy sie z Panstwem aby powiadomi¢ o ryzyku oraz zaoferowac¢ bezptatne
rozwigzanie tej sytuacji w postaci wizyty Inzyniera Serwisu Arjo bez koniecznosci zwracania produktu
do nas.

Nastepne kroki

1. Prosimy aby Panstwo uwaznie obejrzeli stan okablowania IndiGo. Nalezy sprawdzi¢ czy sg
widoczne jakiekolwiek widoczne uszkodzenia przewodu — jezeli wida¢ jakiekolwiek
uszkodzenia przewodu nalezy wytaczyc¢ tézko z uzycia do czasu wizyty serwisu Arjo.

Lokalizcja okablowania IndiGo

2. Zgodnie z ostrzezeniami zawartymi w Instrukcji Obstugi zatgczonej do produktu, nalezy
odigczyc¢ t6zko od zasilania przed przystgpieniem do czyszczenia lub konserwaciji.

3. Niniejszg Notatke Bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ do wszystkich opiekunéw i uzytkownikéw
t6zek z Indigo, ktérzy powinni zosta¢ powiadomieni o niniejszej notatce oraz udostepnic
wszystkie Panstwa urzadzenia serwisowi Arjo do bezptatnej korekgji.

4. Prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta oraz jego
odestanie do Arjo na wskazany w formularzu adres. Po jego otrzymaniu przedstawiciel firmy
Arjo skontaktuje sie z Panstwem w celu umowienia bezptatnej wizyty serwisowej aby
wyeliminowaé ryzyko wystgpienia wyzej opisanej awarii.

Uwaga: jezeli Panstwa jednostka sprzedata lub przeniosta tézka z IndiGo, prosimy o podanie
danych nowej jednostki w Formularzu Odpowiedzi Klienta.

Bardzo Zatujemy jakichkolwiek niedogodno$ci jakie moze przysporzy¢ niniejsza Notatka
Bezpieczenstwa. Bardzo doceniamy Pahstwa wyrozumiatos¢, poniewaz podejmujemy kroki aby
zapewni¢ bezpieczenstwo naszym pacjentom i opiekunom.

Niniejsza notatka zostata przekazana do Krajowej Jednostki Odpowiedzialnej — Urzad Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Dodatkowe uwagi

Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania lub potrzebujg pomocy w procedurze prosimy o kontakt z Arjo
pod telefonem 694 419 751 lub mailowo na adres karolina.ejchorszt@arjo.com
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