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WAZNE — ZEWNETRZNA INFORMACJA DOTYCZACA
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Produkt: Encore, Chorus i Sara Plus urzadzenia do wstawania/ podnosniki
Data wydania: Maj 14, 2012

Typ dziatania: Ostrzezenie / Aktualizacja Instrukcji Obstugi

Ref: FSN003/2012/PHD

Uwaga: Wszyscy, ktorzy sg zaangazowani w uzywanie powyzszych urzgdzen pomagajgcych
we wstawianiu i staniu. W szczegolnosci: pielegniarki, terapeuci, fizjoterapeuci, opiekunowie.

Opis problemu:

Firma ArjoHuntleigh zostata ostatnio poinformowana o nieszczesliwym powaznym wypadku. Podczas
¢wiczen uzywano urzgdzenia do wstawaniai stania Encore aby wspomdc pacjenta podczas
wstawania. Usunieto podpdrke pod kolana jednakze wspornik przytrzy mujacy ochronng podpdrke
pod kolana nie zostat usuniety, jak zaleca instrukcja obstugi. W rezultacie pionowa kwadratowa
koncéwka metalowego wspornika podpdrki zostata wyeksponowana.

Wydaje sie, ze pacjent upadt na metalowg cze$¢ doznajgc powaznych urazéw. Mozna byto
uniknac tego wypadku, gdyby usunieto wspornik blokujgcy wraz z podpdrka.

Podobny wypadek mégtby wydarzy¢ sie na 3 urzadzeniach, dla ktérych zastosowano takie samo
rozwigzanie;

Encore (juz nie produkowany)

Chorus ( juz nie produkowany )

Sara Plus.

Firma ArjoHuntleigh chciataby przypomnieé uzytkownikom ze cato$¢ —podpédrka pod kolanai
podtrzymujacy wspornik muszg by¢ zdjete aby wykonac éwiczenia. Dodatkowa informacja
ostrzegawcza zostanie dodana do instrukcji obstugi oraz do urzadzen sprzedawanych w przysztosci.
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Dodatkowe ostrzezenie

Ostrzezenie!

Pro-aktywny zestaw podpdrki kolana moze zostac zdjety celem przeprowadzenia ¢wiczen. Gdy
podpdrka pod kolana zostanie zdjeta nalezy zawsze sie upewnié, ze wspornik podtrzymujacy takze
zostat usuniety przed rozpoczeciem terapii. Podczas ponownego zaktadania nalezy sie upewni¢, ze
nakfadka zostata poprawnie zamontowana, przykrecona oraz zakrywa wspornik.

Nie spetnienie tych wymogow moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen ciata pacjenta.

IDENTYFIKACJA DOTKNIETYCH JEDNOSTEK

Sara Plus Chorus Encore
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Wymoqi Zewnetrznej Akcji Naprawczej

Dziatania ktére musi podja¢ uzytkownik urzadzen:

e Nalezy zapewni¢ aby nigdy wspornik montazowy podpdrki pod kolana nie pozostawat na
urzgdzeniu w sytuacji gdy nie ma na nim podpérki pod kolana, aby nie byt on wyeksponowany.

e Zapewni¢ redystrybucje tej notatki bezpieczenstwa posréod wszystkich uzytkownikéow tego
urzgdzenia.

e Nalezy umiesci¢ niniejszg notatke bezpieczenstwa w instrukcji obstugi urzgdzen wymienionych
w tej notatce.

e Zapewni¢ dostep do notatki dotyczacej akcji naprawczej wszystkim uzytkownikom.

e (Gdzie to mozliwe nalezy umiesci¢ ten wymdg w szkoleniu i szkoleniu przypominajgcym dla
personelu.

Przekazanie zewnetrznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa:

Niniejsze zawiadomienie musi zosta¢ przekazane do wszystkich tych, ktérzy powinni by¢ swiadomi, w
ramach Panstwa organizacji lub do jakiejkolwiek organizacji, gdzie potencjalnie wadliwy produkt zostat
przekazany.

Prosze przesta¢ tg notatke do innych organizaciji, na ktérych dziatanie moze mie¢ ona wptyw.

Prosze zachowa¢ $wiadomos¢ tego zawiadomienia oraz wykona¢ odpowiednie czynnosci, aby
zapewni¢ skutecznos¢ dziatan korygujacych.

Po zakonczeniu dziatan opisanych powyzej, prosze upewnic¢ sie, ze zostato to do nas zakomunikowane
za pomocg odpowiedniego zatgczonego formularza.

Jest nam przykro z powodu jakichkolwiek niedogodnosci spowodowanych tg notatkg, jednak prosimy o
potraktowanie tego dziatania prewencyjnego jako podniesienie jakosci obstugi i bezpieczenstwa
rezydenta.

Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem ArjoHuntleigh w przypadku dodatkowych pytan lub
komentarzy w tej sprawie.

Kontakt:
ArjoHuntleigh Polska Sp. Z o. o.

Ul. Ks. Wawrzyniaka 2
62-052 Komorniki

Osoba kontaktowa:
Karolina Ejchorszt

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata zgtoszona odpowiednim wtadzom.

Jonathan Smith — Group Vigilance Manager.
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Formularz odpowiedzi klienta

Encore, Chorus i Sara Plus urzadzenia do wstawania/ podnosniki,
Ostrzezenie / Aktualizacja Instrukcji Obstugi

Prosze wpisa¢ dane Panstwa jednostki i nazwisko osoby kontaktowej (prosze pisa¢ drukowanymi
literami):

Nazwa jednostki:
Adres* :

Miasto, kod pocztowy:

Osoba kontaktowa :

Telefon Fax :

E-Mail:

*prosimy bez skrzynek pocztowych

|:| Otrzymatem informacje/ notatke dotyczgcag bezpieczenstwa dotyczgcag urzgdzenia do wstawania/
podnosnika Encore, Chorus i Sara Plus oraz zrozumiatem jej tre$¢.
D Nie posiadam urzgdzen/ podnosnikéw firmy ArjoHuntleigh lub Medibo
Osoba odpowiedzialna Podpis Data

(prosimy drukowanymi)

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza do dziatu jakosci firmy ArjoHuntleigh:

ArjoHuntleigh Polska Sp. Z o. o.
Ul. Ks. Wawrzyniaka 2
62-052 Komorniki

telefon: 61 664 54 11

Fax: 61662 15 90

W razie pytah prosimy o bezposredni kontakt z ArjoHuntleigh.
Ktos z dziatu jakosci, obstugi klienta lub dziatu technicznego bedzie w stanie Panstwu pomac.
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