) charder

FSN & FSCA Ref: ER12170003-F

Date: 22 wrzesnia 2021

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Skala podnoszenia

Z uwagi na *:

EUROPA:

MARSDEN WEIGHING MACHINE GROUP LTD TOPERCZER GES.M.B.H
Etac AS Vermerie

Etac Poland Sp. z o.0. LRE Weegtechniek BV
ROPOX A/S Invacare Portugal LDA
Faaborg Rehab Technic Moretti S.p.A.

BE INDEPENDENT LTD Dartin spol.sr.o.

Abilanx novacare gmbh
NATURFARM PIOTR WOJCIECHOWSKI Horcher GmbH

C.AE.sa j. Bohm GmbH

AZJA.

Moritoh Co., Ltd. The Jardine Engineering Corporation
JUSTA4U Introduction Seahonence Inc.

PADS Co., Ltd. KIDOV.,Co Ltd.

Apex Health Care MFG., INC EZ-Care Solution Co., Ltd.
Yao Hong Instrument Plant Co., Ltd. YAMATO SCALE CO., LTD.
Grand Proline Marketing Co., Ltd. Health Care & Co

BLISKI WSCHOD:

YOGEL ELECTRONICS LTD
NEWTECH AYALON LTD.

MIN TECH INDUSTRIES CO.
BAHRAIN SPECIALIST HOSPITAL

OCEANIA:

@Weigh Pty Ltd

SCALES PLUS

R&R Healthcare Equipment Pty Ltd
HLS Healthcare Pty Ltd

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-malil, telefon, adres
itp.)*

Charder Electronic Co., Ltd.

Name: Lotus Lee

E-mail: lotus@charder.com.tw

Telephone: +886-4-24063766 ext.270

Address: No. 103, Guozhong Road, Dali District, Taichung City 41262, Taiwan (R.O.C.)
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) charder

FSN & FSCA Ref: ER12170003-F

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Skala podnoszenia
Ryzvko adresowane przez FSN

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem*
1 1. Typ(y) urzadzenia*

Waga podnoszaca, z przegubem Cardanat

5

w3 B

1

1 2. Nazwa handlowa (nazwy)

. | Skala podnoszenia

1 3. Unikalny(e) identyfikator(y) urzadzenia (UDI-DI)
. N/A

1 4. Podstawowy cel kliniczny wyrobu(éw)*

To urzadzenie jest przeznaczone do pomiaru masy ciata 0sdb o ograniczonej sprawnosci
ruchowej w celu diagnozowania problemoéw zwigzanych z wagg przez profesjonalistow.

1 5. Model urzgdzenia/katalog/numer(y) czesci*

. MHS25001 / MHS25101 / MHS26001 / MHS2610I

1 6. Wersja oprogramowania

. 1.04

1 7. Zakres numeréw seryjnych lub numeréw partii, ktérych dotyczy problem

Lot No.: MA11970001
Serial No.: T19002505

1 8. Powigzane urzgdzenia
Ziodziej

2 Powdd podjecia dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA)*

2 1. Opis problemu z produktem*

Charder otrzymat raport od Abilanx (Dystrybutor) pocztg elektroniczng w dniu 8 lipca 2021 r., w
ktérym pokrétce informowano nas, ze waga Charder Lift (Waga Podnosna) zepsuta sie podczas
uzytkowania w prywatnym domu opieki we Francji. Podnosnik zostat sparowany z podnosnikiem
pacjenta.

Przegub Cardana tej wagi Lift Scale nie zostat dostarczony przez Charder
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C) charder

FSN & FSCA Ref: ER12170003-F

Nie zgtoszono obrazen ani $mierci pacjenta.

Opis incydentu od uzytkownika byt taki, ze staw Lift Scale zostat ztamany (zdjecie 1), a skala
podnoszgca zostata oddzielona od podnosnika pacjenta (zdjecie 2). We wstepnym raporcie od
Dystrybutora Charder zauwazyt, ze ztgcze byto wygiete, a nie pionowe (zdjecie 1), co wskazuje
na mozliwg nieprawidtows instalacje:

(Obraz 1) (Obraz 2)

Dystrybutor wystat uszkodzong wage podnosnikowg do Charder do analizy. Po otrzymaniu skali
Lift Scale Charder zaobserwowat pekniecia w gérnym stawie (zdjecie 3) w poblizu miejsca
ztamania, a staw zostat ztamany ze skali Lift (zdjecie 4).

(Ige 3) ) (Image 4)

Dolny staw byt nadal przymocowany do wagi podnoszacej, a Charder zauwazyt, ze byt wyraznie
wygiety, a nie pionowy (zdjecie 5).

(Obraz 5)
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FSN & FSCA Ref: ER12170003-F

Waga podnoszgca jest przeznaczona do montazu pomiedzy pretem do podnoszenia a
wieszakiem podnosnika pacjenta, w pozycji catkowicie pionowej. (odniesienie 1)

|
o

Drazek do
podnoszeni
a pacjenta

Wieszak na podnos$nik
pacjenta

(Odniesienie 1)

Po analizie uszkodzonej wagi podnoszacej Charder ustalit, ze pekniecie ztgcza byto
spowodowane zamontowaniem wagi w zgietej pozycji (odniesienie 2) przy uzyciu ztgcza innej
firmy przez diuzszy czas, co ostatecznie doprowadzito do ztamania.

(Odniesienie 2)

Chociaz obecne instrukcje uzytkowania (IFU) juz ostrzegajg przed modyfikacjami i wyjasniajg, ze
waga podnoszgca musi znajdowacé sie w pozycji pionowej, mozna je zaktualizowac,
wprowadzajgc wyrazniejsze obrazy i objasnienia, aby podkre$li¢, ze urzadzenie musi pozosta¢ w
catkowicie pionowej pozycji bez zginania, niezaleznie od sposobu instalacji lub uzytkowania,

2 2. Zagrozenie powodujgce powstanie FSCA*

Po zainstalowaniu i na wszystkich etapach uzytkowania (np. po opuszczeniu i podniesieniu do
najwyzszego punktu w celu pomiaru), waga podnosna powinna by¢ zawsze ustawiona pionowo.
(odniesienie 3)
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FSN & FSCA Ref: ER12170003-F

Zachowaj w pionie O

|
(Odniesienie 3)

Podnosnik wazgcy musi byC zainstalowany i obstugiwany zgodnie z zasadg projektowg
producenta, bez skrecania lub blokowania przez podnos$nik pacjenta. Ztgcza i taczniki muszg byc¢
pionowe i w kazdej chwili mogg sie swobodnie poruszaé. W przeciwnym razie, jesli zostang
skrecone, ulegng ostabieniu i bedg sie stopniowo rozpadac i pekaé, jak wida¢ w tym incydencie,
potencjalnie powodujgc obrazenia pacjenta (upadek z systemu podnoszenia).

2 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

esli waga podnosna jest wygieta podczas instalacji, prawdopodobienstwo ewentualnego
pekniecia jest w 100% nieuniknione, gdy zostanie poddana wystarczajgcemu ciezarowi i uzyta
wystarczajgco duzo razy z powodu nieréwnomiernej sity przytozonej do ztgcza w sposéb, w jaki
nie zostato zaprojektowane do obstugi (zgiecia), powodujgc deformacja i ewentualna awaria.

Nawet jesli waga podnoszona jest prawidtowo ustawiona pionowo podczas pierwszej instalaciji,
jesli jest w stanie zgig¢ sie w dowolnym punkcie pracy (np. po podniesieniu do najwyzszego
punktu), dotyczy to tego samego problemu. (odniesienie 4)

Zachowaj w pionie O

(odniesienie 4)

2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw
. | Potaczenie taczace Lift Scale z systemem Patient Lift peka. Pacjent upada i uderza w ziemie
2 5. Dalsze informacje, ktére pomogg scharakteryzowa¢ problem

Aby mie¢ pewnosé, ze ztgcza nie zostang ztamane, operatorzy muszg upewnic sie, ze zlgcza nie
$g unieruchomione w pozycji zgietej. Idealnie, stawy muszg mie¢ mozliwos¢ swobodnego
poruszania sie, tak aby pozostaty pionowe niezaleznie od pozycji podnosnika pacjenta (np.
catkowicie opuszczonego lub catkowicie podniesionego)

2 6. Tto problemu

(1) Jak producent dowiedziat sie o tym?

Incydent ten zostat zgtoszony przez naszego dystrybutora we Francji ,Abilanx”.

(2) Jaka jest gldwna przyczyna, jesli jest znana?
Zastosowano przegub innej firmy (nieprodukowany przez producenta), ktéry zostat zainstalowany
i dziatat nieprawidtowo po podtgczeniu do wagi podnosnikowej.

(3) Czy FSCA dotyczy tylko wymienionego zestawu produktow?
Tak, dotyczy to wszystkich wag Charder Lift.
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FSN & FSCA Ref: ER12170003-F

(4) Jakie inne dziatania moze podjg¢ uzytkownik, aby temu zapobiec w przysztosci?

List ostrzegawczy z wyraznymi ilustracjami prawidtowej i nieprawidtowej instalacji i obstugi
zostanie wydany i wystany do uzytkownikéw za posrednictwem naszych autoryzowanych
importerow/dystrybutoréow. Uzytkownicy sg poinstruowani, aby postepowaé zgodnie z
instrukcjami w celu bezpiecznego uzytkowania i muszg upewnic sie, ze waga podnosna znajduje
sie w pozycji pionowej. W przypadku zaobserwowania pochylenia lub zgiecia nie wolno uzywac
wagi podnoszacej.

Zachowaj w pionie

(5) Wszelkie inne dziatania majgce na celu zwiekszenie skutecznosci FSCA?
Nic.

2 7. Inne informacje istotne dla FSCA

Nie.

3. Rodzaj dziatan majgcych na celu ograniczenie
ryzyka*
3. | 1. Czynnos¢ do wykonania przez uzytkownika*

[] Zidentyfikuj urzgdzenie [1Urzgdzenie do kwarantanny [1Zwr6¢ urzgdzenie [1Zniszcz
rzadzenie

X Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu

[1Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentem
X Zanotuj zmiany/wzmocnienie instrukcji uzytkowania (IFU)

Uinny UINic

Po otrzymaniu niniejszego FSN i zaktualizowanego listu ostrzegawczego importer/dystrybutor
potwierdzi na piSmie, ze otrzymali te powiadomienia i jesli konieczne sg dziatania naprawcze.

Jesli konieczne sg dziatania naprawcze (np. jesli uzywajg ztgczy innych firm lub fgczg sie z
podnosnikami pacjenta, ktére mogg powodowaé zginanie, podobnie do problemu opisanego w
niniejszym FSN), importer/dystrybutor powinien sprawdzi¢, czy waga podnosnikowa jest
uzywana w sposob zgodny z ktére zginanie moze wystgpic. Jesli to mozliwe, nalezy natychmiast
przerwaé uzytkowanie, a nowa waga podnosna powinna by¢ prawidtowo zainstalowana.

Jesli dziatania naprawcze sg niepotrzebne (czego mozna oczekiwac od wiekszosci klientéw),
importer/dystrybutor poinformuje nas, ze ,Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie posiadamy w
magazynie urzgdzen, ktérych dotyczy ten problem”.
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FSN & FSCA Ref: ER12170003-F

3. | 2. Do kiedy nalezy Potwierdz otrzymanie FSN i listu ostrzegawczego: jak
zakonczy¢ dziatanie? najszybciej, nie pdzniej niz 31 grudnia 2021 r.

Kompletne dziatania naprawcze (np. inspekcja wag
podnosnikowych), jesli ryzyko moze potencjalnie dotyczyé
zainstalowanych wag podnosnikowych: Tak szybko, jak to
mozliwe, ale poza kontrolg Chardera.

3. | 3. Szczegdlne uwagi dotyczgce: Nie

Czy zalecana jest obserwacja pacjentéw lub przeglad poprzednich wynikéw pacjentéw?
Nie.

Do chwili obecnej w tym zdarzeniu nie zgtoszono zadnego urazu ani $mierci pacjenta.

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak, importer/dystrybutor
(Jesli tak, zatgczony formularz okres$lajgcy termin zwrotu) musi odpowiedzie¢ w
formie zatgcznika | lub w
innym formacie, takim jak
wiadomosé e-mail,
odpowiadajgca na te same
pytania, potwierdzajgca
otrzymanie FSN i listu
ostrzegawczego oraz, w
razie potrzeby, podjecie
dziatan naprawczych.

Charder bedzie
kontynuowa¢ dziatania do
momentu otrzymania
potwierdzenia od
wszystkich
importerow/dystrybutorow,
z docelowym terminem 31
grudnia 2021 r.

3. | 5. Dziatania podejmowane przez Producenta

[JUsuniecie produktu [IModyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu
LJAktualizacja oprogramowania XIFU lub zmiana oznakowania
OInny UINic

Charder zamierza doda¢ dodatkowe uwagi/ostrzezenia w instrukcji obstugi urzgdzenia i
zrewiduje list ostrzegawczy (w zatgczeniu).

Wzmocnimy przypomnienia dla importeréw/dystrybutoréw, aby utrzyma¢ wage podnosnika w
pionie podczas instalacji i eksploatacji.

3 | 6. Do kiedy nalezy Rewizja listu ostrzegawczego i wystanie FSN i listu
zakonczone przed 31 pazdziernika 2021 r..

Charder bedzie kontynuowac¢ dziatania do momentu
otrzymania potwierdzenia od wszystkich
importerow/dystrybutoréw, z docelowym terminem 31 grudnia
2021 r.

zakonczy¢ dziatanie? ostrzegawczego do importeréw/dystrybutoréw powinny zostaé

3. | 7. Czy wymagane jest przekazanie numeru FSN Nie.
pacjentowi/uzytkownikowi posredniemu?
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3 | 8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/niezawodowego uzytkownika w licie/arkuszu informacyjnym dla
pacjenta/nieprofesjonalnego uzytkownika?
nie dotyczy

4. Informacje ogolne*

4. | 1. Typ FSN* Nowy

4. | 2. W przypadku zaktualizowanego | nie dotyczy

FSN, numer referencyjny i data
poprzedniego FSN
4. | 3. W przypadku zaktualizowanego numeru FSN kluczowe nowe informacje sa
nastepujace:
nie dotyczy
4. | 4. Dalsze porady lub informacje, | Nie.
ktorych oczekuje sie juz w
ramach dalszych dziatan FSN? *
5. Jesli spodziewane jest dalsze FSN, jakich dalszych porad oczekuje sie odniesé¢:
4 nie dotyczy
6. Przewidywany harmonogram nie dotyczy
4 dziatan kontrolnych FSN
4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na stronie 1 niniejszego FSN)
a. Nazwa firmy Charder Electronic Co., Ltd.
b. Adres No. 103, Guozhong Road, Dali District, Taichung
City 41262, Taiwan (R.O.C.)
c. Adres strony internetowej https://www.chardermedical.com/
4. | 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o tym
komunikacie skierowanym do klientow. *
Poniewaz waga podnos$na jest rowniez sprzedawana w kraju lokalizacji Charder (Tajwan),
bedziemy dostarcza¢ te same dodatkowe uwagi/ostrzezenia w IFU i liscie ostrzegawczym
tajwanskim dystrybutorom.
Charder zgtosit sie do ANSM France, wtasciwego organu kraju, w ktérym miat miejsce
incydent, a takze poinformowat przedstawiciela organu EU — Obelis s.a..

4. | 9. Lista zatgcznikéw/dodatkdw: Dodatek I: Wz6r dla dystrybutora informaciji
dotyczacych bezpieczenstwa / Formularz
odpowiedzi importera

4. | 10. Nazwisko/Podpis Lotus Lee
Dyrektor, Dziat kontroli jakosci / PRRC
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Przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
Powiadomienie to nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg o tym wiedzie¢ w Twojej
organizacji lub dowolnej organizacji, do ktérej przeniesiono potencjalnie dotkniete urzadzenia.
(w stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia innym organizacjom, na ktore to dziatanie
ma wptyw. (w stosownych przypadkach)

Prosimy o zachowanie $wiadomos$ci na temat niniejszego powiadomienia i wynikajgcych z
niego dziatan przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan naprawczych.

Wszystkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi
lub przedstawicielowi lokalnemu oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz dostarcza to waznych informacji zwrotnych..*

Notatka: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich numeréw FSN. Inne sg opcjonalne.

Page 9/11



FSN & FSCA Ref: ER12170003

Dodatek |

Wzo6r formularza odpowiedzi dla dystrybutora/importera informacji o
bezpieczenstwie
Formularz odpowiedzi dystrybutora/importera

1. Informacja dotyczaca bezpieczenstwa w terenie (FSN)

Numer referencyjny FSN*

Wstepnie wypetnione przez producenta

Data FSN*

Wstepnie wypetnione przez producenta

Nazwa produktu/urzgdzenia*®

Wstepnie wypetnione przez producenta

Kod(y) produktu 1
2
3
Numer(y) partii/seryjny 1
2
3

2. Dystrybutor/ Dane importera

Nazwa firmy*

Numer konta

Adres*

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Nazwa Kontaktu*

Title or Function

Telephone number*

Email*

3. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Email

Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/zleceniodawce

Infolinia dla dystrybutoréw/importeréw

Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/zleceniodawce

Adres pocztowy

Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/zleceniodawce

Portal internetowy

Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/zleceniodawce

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
Dystrybutora/Importera*

Wstepnie wypetnione przez
producenta/nadawce/zleceniodawce

4. Dystrybutorzy / Importerzy (Zaznacz wszystkie pasujace odpowiedzi)

i zrozumienie informacji o
bezpieczenstwie stosowania.

*Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie

Dystrybutor / Importer do uzupetnienia lub wpisania
N/A

Sprawdzitem swoje zapasy i stany
magazynowe poddane kwarantannie

Dystrybutor/Importer do wprowadzenia ilosci i daty

Zidentyfikowatem klientow, ktorzy
otrzymali lub mogli otrzymac¢ to
urzgdzenie

Zatgczam liste klientow

Poinformowatem zidentyfikowanych
klientow o tym FSN

Data komunikaciji:

Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi
od wszystkich zidentyfikowanych
Klientéw

O OO0 OO O

Zwrocitem urzgdzenia, ktérych dotyczy
problem — wprowadz liczbe

Dodaj ilos¢, numer partii/seryjny/date zwrotu (te same
informacje, ktére sg wymagane w formularzu

o
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zwroconych urzadzen i date
zakonczenia.

odpowiedzi klienta)

D Zniszczytem uszkodzone urzgdzenia —
wpisz liczbe zniszczonych i date
zakonczenia.

Dodaj ilos¢, numer partii/seryjny/date zwrotu (te same
informacje, ktére sg wymagane w formularzu
odpowiedzi klienta)

D Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie
ma w magazynie zadnych urzadzen,
ktérych dotyczy ten problem

Nazwa wydruku*

Dystrybutor/importer drukuj nazwe tutaj

Podpis*

Podpis dystrybutora/importera tutaj

Data *

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w FSN i

potwierdzita, ze otrzymates FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktdrego potrzebujemy, aby
monitorowac postep dziatan naprawczych.




