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PILNY komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Bieznie Trackmaster
FSCA 20221018
FSCA

Data: 28.11.2022 r.

Uwaga: uzytkownicy i operatorzy biezni Trackmaster wyprodukowanych miedzy 27 maja 2022 r.
a 22 lipca 2022 r.

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze Full Vision prowadzi dzialania naprawcze
w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu. Nalezy dopilnowac, aby wszystkie osoby w Panstwa
organizacji otrzymaty niniejsze powiadomienie oraz informacje o dziataniach przedstawionych ponize;j.

Zamierzone zastosowanie:

Bieznie medyczne majg stuzy¢ jako urzadzenia obcigzajace 1 zapewniajace ruch pacjentowi, w polgczeniu
z r6znymi systemami do badan wysitkowych serca i ptuc. Bieznia jest przeznaczona do obstugi przez
lekarza, terapeute lub operatora dziatajacego z upowaznienia lekarza przeszkolonego zgodnie z instrukcja
obstugi pod nadzorem lekarza i/lub terapeuty, posiadajacego wystarczajacg wiedz¢ na temat wskazan

i przeciwwskazan. Bieznie medyczne sa przeznaczone do uzytku w placéwce medycznej lub w centrum
odnowy biologiczne;j.

Niektore modele majg panel sterowania do obstugi biezni.

Przestroga: bieznia nie zapewnia zadnej diagnostyki medycznej ani oceny leczenia.

Produkt, ktérego dotyczy problem:

Nr modelu Opis UDI-DI

317-07926 BIEZNIA TMX428 110 V 00860176000606
317-07927 BIEZNIA TMX428 220V 00860176000613
317-07928 BIEZNIA TMX428CP 110 V 00860176000620
317-07929 BIEZNIA TMX428CP 220V 00860176000637
317-07926GE BIEZNIA GE T2100-ST1 110 V 00860176000668
317-07927GE BIEZNIA GE T2100-ST2 220V 00860176000675
317-07927GE CHINY BIEZNIA GE T2100-ST2 220 V CHINY 00860176000675

Opis problemu:

Bieznie Trackmaster wyprodukowane miedzy 27 maja 2022 r. a 22 lipca 2022 r. s3 wyposazone w zespot
ptytki obwoddw 1 magnetyczng linke bezpieczenstwa z zaciskiem, ktore po aktywacji w przypadku
upadku uzytkownika powoduja zatrzymanie pasa biezni z kontrolowana predkosciag w celu
zminimalizowania skutkéw upadku i utrzymuja pas z predkoscia 0 mph przez 3 minuty lub do momentu
wlaczenia zasilania. W przypadku gdy magnetyczna linka bezpieczenstwa nie aktywuje si¢, wszystkie
bieznie majg rowniez przycisk zatrzymania awaryjnego, ktory po wlaczeniu odcina zasilanie silnika

i napgdu, umozliwiajac zatrzymanie pasa.

W najgorszym przypadku podczas upadku, gdy magnetyczna linka bezpieczenstwa nie zadziala, pacjent
moze wejs¢ w kontakt z tasma w sposob, ktory moze spowodowac niewielkie obrazenia lub otarcia.
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Wazne jest, aby pamigtac, ze zgodnie z instrukcjg uzytkowania za urzgdzeniem powinien znajdowac si¢
przeswit bezpieczenstwa wynoszacy co najmniej 6 stop, a takze 3 stopy po kazdej stronie, a operator
asystujacy pacjentowi powinien znajdowacé si¢ w zasiggu przycisku zatrzymania awaryjnego. Przeswit ten
ma niezwykle istotne znaczenie, aby osoba, ktora doznata upadku, nie zostata uwigziona miedzy tasma

a $ciang lub inng przeszkoda. Ponadto badanie powinno by¢ monitorowane przez pracownika stuzby
zdrowia, co sprawi, iz malo prawdopodobnym bedzie, aby potencjalna awaria magnetycznej linki
bezpieczenstwa spowodowata powazniejszy upadek.

Jako zdarzenie rzadkie okresla si¢ sytuacje, kiedy obwod znajdzie si¢ w stanie zatrzasnigcia na plytce
drukowanej, ktora steruje funkcjg bezpieczenstwa magnetycznej linki bezpieczenstwa, a magnes ulegnie
poluzowaniu, np. podczas upadku. Woéwczas bieznia moze si¢ nie zatrzymac. Bieznia z mozliwa
niezgodnos$cig zespotu ptytki drukowanej po jej wlaczeniu i uruchomieniu bedzie dziata¢ zgodnie

z przeznaczeniem po aktywacji magnetycznego paska bezpieczenstwa i zespotu ptytki drukowanej.
Podczas kolejnych testow stwierdzono, ze w przypadku biezni z mozliwg niezgodnoscig zespotu ptytki
drukowanej, gdy zasilanie jest cyklicznie (wytaczane i ponownie wiaczane) uruchamiane na mniej niz
5 sekund, plytka drukowana zatrzasnie si¢ i nie bedzie dziata¢ zgodnie z jej przeznaczeniem.

W przypadku cyklicznego wylaczania i wlgczania zasilania przyciskiem zatrzymania awaryjnego lub
przetacznikiem zasilania na dtuzej niz 30 sekund, bieznia zatrzymuje si¢ zgodnie z przeznaczeniem

po aktywacji magnetycznej linki bezpieczenstwa i zespohu ptytki drukowane;.

Prawdopodobienstwo wystgpienia wady paska bezpieczenstwa zostato uprzednio wskazane jako
potencjalne zagrozenie w ocenie ryzyka, dlatego tez zainstalowano gtéwny przycisk zatrzymania
awaryjnego, ktéry znajduje si¢ w poblizu operatora. Przycisk ten ma zosta¢ aktywowany w przypadku
scenariusza zatrzymania awaryjnego, a pasek bezpieczenstwa ma zosta¢ uzyty jako metoda dodatkowa.
Ponadto operator lub pracownik stuzby zdrowia moze pomoc pacjentowi w przypadku scenariusza
zatrzymania awaryjnego jako inny srodek ograniczania ryzyka.

Ryzyko dla zdrowia:

W przypadku upadku pacjenta moze on wej$¢ w kontakt z tasma, doznajac tymczasowego urazu. Ryzyko
urazu istnieje niezaleznie od tego, czy linka bezpieczenstwa jest w petni funkcjonalna, czy nie, choé¢
zostala ona zaprojektowana w celu ograniczenia czasu trwania lub rozlegto$ci urazu. Przycisk
zatrzymania awaryjnego jest glownym srodkiem zatrzymania urzadzenia, a magnetyczna linka
bezpieczenstwa jest drugg metodg zatrzymania awaryjnego. Ponadto operator asystujacy pacjentowi
powinien znajdowaé si¢ w zasiegu przycisku zatrzymania awaryjnego i stuzy¢ pacjentowi pomoca

w przypadku scenariusza zatrzymania awaryjnego jako inny sposob ograniczania ryzyka. W wyniku

tego potencjalnego zdarzenia nie zgtoszono zadnych urazow.

Dzialania, ktore ma podja¢ klient/uzytkownik:

Mozna wykona¢ prosty test w celu okreslenia, czy urzadzenie ma niewlasciwa czgs¢ zainstalowana

w zespole plytki drukowanej. Uzytkownik powinien wlgczy¢ urzadzenie. Nastepnie cyklicznie wylaczaé
zasilanie za pomocg przetacznika zasilania, wytaczajac je, odczekujac 5 sekund, a nastgpnie wlaczajac
ponownie. Uruchomi¢ tasme z predkoscia 2 mph i pociagna¢ za linke magnetyczna. Jesli zespol ma
niewtasciwy komponent, urzadzenie si¢ nie zatrzyma. Jesli zespdt ma wlasciwy komponent, urzadzenie
powinno si¢ zatrzymac. W przypadku zespotdw, ktore nie zatrzymujg si¢, nalezy wymieni¢ na zaciski
zabezpieczajace typu pierscien Segera, dostarczane przez firme¢ Full Vision. Aby kontynuowac
korzystanie z biezni z zespotami linek magnetycznych do czasu ich wymiany, mozna zapobiec
wystgpieniu tego stanu, cyklicznie wytgczajac zasilanie przez 30 sekund przed ponownym wigczeniem
urzadzenia.

Korekta produktu:

Full Vision usunat wszystkie niezgodne elementy (magnetyczng linke bezpieczenstwa i zespot phytki
drukowanej) z inwentarza. Wszystkie niezgodne elementy zostang wymienione.

W przypadku pytan dotyczacych wymiany prosimy o kontakt z Rocky z Treadmill Service pod numerem
316-283-3344 wew. 109 lub pod adresem tmservice@full-vision.com.
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Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:
Informacje te nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktore muszg o tym wiedzie¢ w ramach dane;j
organizacji lub do kazdej organizacji, w ktorej potencjalnie wykorzystuje si¢ wspomniane urzadzenia.

Osoba kontaktowa:
Doug Pauls

Full Vision Inc

3017 Full Vision Drive
Newton, KS 67114 USA
316-283-3344
dp@full-vision.com

Nizej podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsza Informacja zostata przekazana odpowiedniemu urzedowi
rejestracji wyrobow medycznych.

Podpis Data wystawienia
Doug Pauls Newton, KS
Imi¢ i nazwisko Miejsce wystawienia
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1/20/23, 9:28 AM Reakcja korekcyjna - bieznie Trackmaster

Reakcja korygujaca

Nazwa

Pierwszy Ostatni

E-mail

Numer seryjny urzadzenia (Wymagane)

Wybierz numer seryjny urzadzenia, na ktére komponent zostat wymieniony, sposréd ponizszych opcji
FVDC-7585 v

Inny numer seryjny

Wprowadz numer seryjny urzadzenia, jesli nie jest wymieniony powyzej

Stan korekcji (Wymagane)

Sprawdzi¢ odpowiedni poziom kompletnosci korekty.

Komponent zostat wymieniony, instrukcje byty jasne

Komponent zostat wymieniony, instrukcje byty niejasne

Komponent nie zostat wymieniony, instrukcje byty niejasne

Komponent nie zostat wymieniony, nie mozna nawigza¢ kontaktu z urzgdzeniem

Komponent nie zostat wymieniony, miat juz zainstalowany pasek na nadgarstek i pasek w stylu c-clip

OO OO0OO0OO0o

Inny

Other

Wszelkie dodatkowe szczegoty

Skorzystaj z tej sekcji, aby podac¢ dodatkowe szczegdty. Mozesz réwniez przesta¢ swojg odpowiedz na adres e-mail
vigilance@full-vision.com.

Submit

https://www.trackmastertreadmills.com/correction-response/
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