Pilna Notatka Bezpieczenstwa

Asystent jazdy IndiGo dla té6zek Enterprise 5000X, Enterprise 8000X, Enterprise 9000X, Citadel

firmy Arjo
Data: 2023-08-24
Opis zagadnienia: Niezamierzony ruch kot t6zka
Produkty objete t6zka medyczne firmy Arjo Enterprise 5000x, Enterprise 8000X,
notatka: Enterprise 9000X, Citadel z zainstalowanym modutem IndiGo
Data produkcji Maj 2018 — Luty 2023
produktow objetych
notatka:
Notatka FSN-POZ-001-2023
Bezpieczenstwa:
Numer rejestracyjny SE-MF-000000696
producenta w bazie
EUDAMED:
llos¢ stron 6

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

Drogi Kliencie,

Nasze informacje sprzedazowe wskazuja, iz znajduje sie u Panstwa jedno lub wiecej t6zek medycznych
firmy Arjo z zainstalowany Intuicyjnym Asystentem Jazdy IndiGo.

Firma Arjo wydata niniejszg Pilng Notatke Bezpieczenstwa w celu poinformowania o ryzyku zwigzanym z
problemami zgtoszonymi przez klientéw w otrzymanych reklamacjach.

Uwaga: tézka bez zainstalowaneqo IndiGo sg wolne od potencjalnego problemu.

Opis zagadnienia:

Firma Arjo, w efekcie statego monitorowania informacji od klientéw i dalszej analizy danych, potwierdzita,
ze t6zka z zainstalowanym modutem IndiGo mogg zadziata¢ niezgodnie z ich przeznaczeniem prowadzac
do niezamierzonego ruchu kot f6zka.

Dochodzenie producenta ujawnito, ze przyczyna pojawiania sie awarii jest wieloczynnikowa, jednakze
gtébwng przyczyng jest usterka ptyty gtéwnej (PCBA) zlokalizowanej wewnatrz modutu.

Rozwigzanie techniczne jest wcigz w fazie rozwoju i bedzie dostepne w pézniejszym terminie w 2023 roku.
Klienci zostang ponownie powiadomieni, gdy tylko rozwigzanie bedzie dostepne. Przed udostepnieniem
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rozwigzania firma Arjo pragnie powiadomi¢ Panhstwa o zidentyfikowanym ryzyku i przypomnie¢ tre$¢
Instrukcji obstugi IndiGo dostarczonej wraz z produktem.

Przestrzeganie instrukcji obstugi zmniejsza ryzyko wystgpienia niepozadanych konsekwencji
zdrowotnych, w przypadku wystapienia problemu z urzagdzeniem.

Ryzyko kliniczne:

Firma Arjo potwierdza, ze opisana wada nigdy nie doprowadzita do powaznych obrazeh ani innych
powaznych konsekwencji zdrowotnych (zaréwno u pacjenta, jak i personelu). Jedynie w przypadku
potencjalnego zdarzenia (reprezentujgcego najgorszy scenariusz), w potgczeniu z nieprzestrzeganiem
instrukcji uzytkowania, awaria moze prowadzi¢ do skutkow zdrowotnych, ktére mozna ocenié¢ jako powazng
konsekwencje/powazne obrazenia. Z naszych danych dotyczacych reklamacji wynika, ze
prawdopodobienstwo wystgpienia takiego zdarzenia jest znikome. Panstwa urzgdzenie(a) moze nadal by¢
uzywane, pod warunkiem przestrzegania nastepujacych czynnikdéw ograniczajgcych ryzyko.

Czynniki zmniejszajace ryzyko:

Aby zminimalizowa¢ ryzyko ewentualnych konsekwencji zdrowotnych, nalezy zawsze uzywac produktu
prawidtowo, w szczegoélnosci przestrzegajac Instrukcji obstugi IndiGo:

e Caly czas utrzymuj kontakt z urzgdzeniem podczas jego pracy:

OSTRZEZENIE

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

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

PO ZAKONCZENIU KORZYSTANIA Z SYSTEMU IndiGo

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

2. Nalezy natadowac system IndiGo, podiaczajac przewdd zasilajacy t6zka do gniazda $ciennego
po kazdym uzyciu.

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

Rys. 17 B
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 zaréwno u wezgtowia, jak i u stép tézka. Kiedy wytgcznik zatrzymania awaryjnego
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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.

Instrukcje obstugi mozna réwniez pobra¢ bezptatnie pod nastepujgcym linkiem internetowym. Nacisnij
przycisk Ctrl i kliknij ponizszy link lub skopiuj go i wklej do przegladarki (Materiaty do pobrania): IndiGo
Arjo

Nastepne kroki

1. Upewnij sie, ze wszyscy opiekunowie/personel korzystajgcy z t6zek w Panstwa placéwce zostali
zapoznani z niniejszg Notatkg Bezpieczenstwa.

2. Korzystaj z urzadzenia zawsze zgodnie z instrukcjg obstugi.

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

4. W przypadku wystagpienia jakiejkolwiek awarii produktu skontaktuj sie z lokalnym biurem Arjo (adres na
5 stronie).

Uwaga: jesli Panstwa placowka sprzedata lub przeniosta t6zka medyczne Arjo z IndiGo, prosimy o
podanie informacji o nowej placéwce w Formularzu Odpowiedzi Klienta.

Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci, jakie moze spowodowaé niniejsza Notatka
Bezpieczenstwa. Bardzo doceniamy Panstwa zrozumienie, gdyz podejmujemy dziatania majagce na celu
zapewnienie bezpieczenstwa naszych pacjentéw i opiekundw oraz mozliwie najszybsze i najskuteczniejsze
rozwigzanie problemu.

Firma Arjo skontaktuje sie z Panstwem ponownie, jak tylko docelowe rozwigzanie bedzie dostepne.
Serwis produktu zostanie wykonany u Panstwa na miejscu, bezptatnie.

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

Dodatkowe uwagi
W przypadku wystagpienia usterki prosimy o kontakt z lokalnym biurem Arjo. Jesli majg Pahstwo dodatkowe
pytania lub potrzebujg pomocy w wypetnieniu Formularza Odpowiedzi Klienta, prosimy o kontakt z firmg

Arjo pod telefonem 694 419 751 Ilub za posrednictwem poczty e-mail pod adresem
karolina.ejchorszt@arjo.com.
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https://www.arjo.com/pl-pl/products/medical-beds/hospital-beds/indigo/
https://www.arjo.com/pl-pl/products/medical-beds/hospital-beds/indigo/
mailto:karolina.ejchorszt@arjo.com

ZALACZNIK 1
Formularz Odpowiedzi Klienta

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA FSN-POZ-001-2023

Dotyczy: Asystenta jazdy IndiGo dla tézek firmy Arjo — Niezamierzony ruch két t6zka

Z naszych danych wynika, ze w Panstwa placéwce lub placéwkach moze znajdowac sie jedno lub wiecej
t6zek medycznych Arjo wyposazonych w Intuicyjnego Asystenta Jazdy IndiGo. Prosimy o sprawdzenie, czy
posiadajg Panstwo ktérekolwiek z wymienionych urzadzen (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 dziataniom korygujacym znajdujacych si¢ obecnie w

Panstwa jednostce 2

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

[ PrzeczytaliSmy Notatke Bezpieczenstwa, 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
Pelen adres

Kod pocztowy,

miasto

Telefon kontaktowy Fax:
Adres E-Mail

Czytelny podpis Data:

[ Przeczytalismy Notatke Bezpieczenstwa, rozumiemy jej tre$¢ 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 jednostki.
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W przypadku przekazania urzadzen do wiecej niz jednej placowki, prosimy o wypisanie ich
numerow seryjnych oraz podanie 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 tre$¢ 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 Pahnstwa placowki:

Nazwa handlowa

Numer seryjny

Pokaj / Pietro / Oddziat
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