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URGENTE FIELD SAFETY NOTICE

Sollevapazienti Arjo Minstrel
Azione Correttiva FSN-POZ-004-2018

Data: 26 novembre 2018

Problematica prodotto: Rischio distacco della barra di sollevamento da sollevapazienti
SENZA bilancia

Prodotti coinvolti: 1155 unita prodotte unicamente da gennaio 2008 a marzo 2010

Soluzione: Sostituzione della barra di sollevamento con una di nuova revisione (a
titolo gratuito)

Matricole coinvolte: da MPLAT0801A3116 a MN1003G256

Riferimento Azione FSN-POZ-004-2018

Correttiva:

Pagine: 3

Gentile Cliente,

dai nostri tabulati ci risulta che avete acquistato uno o pil sollevapazienti passivi Minstrel con un riferimento
matricola indicato sopra.

Questa comunicazione intende informarVi in merito ad un'Azione Correttiva che sara eseguita per prevenire il
rischio di distacco della barra di sollevamento dal braccio del sollevatore durante la movimentazione del
paziente.

La criticita riscontrata pud causare una potenziale caduta del paziente e provocare ferite come conseguenza.
Abbiamo ricevuto un ridotto numero di incidenti riguardanti il distacco della barra di sollevamento durante
Iutilizzo del dispositivo. Dalla nostra attivita investigativa che ha incluso la valutazione degli scenari piu
negat|V| abblamo stablllto che eSISte una remota possibilita che tale criticita possa verificarsi.

Da notare molt[e che tutti- | Mlnstrel attualmente prodotti (fuori dalla lista delle matricole di cui sopra) non
presentano alcun problema

Vi chiediamo cortesemente di verificare la versione della barra di sollevamento dei Vostri sollevapazienti
secondo le due foto indicate sotto:

Foto 1 — Sostituzione prevista Foto 2 - OK
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Se la Vostra barra di sollevamento richiede la sostituzione (foto 1), porre immediatamente fuori uso il
dispositivo e contattare il Sales o Service di Arjo (seguono i riferimenti nel Modulo Risposta Cliente).

Se la Vostra barra di sollevamento & OK (foto 2), inviare cortesemente il Modulo Risposta Cliente allindirizzo
indicato in questo documento con una nota che nessuna sostituzione & richiesta. 1l dispositivo pud essere
utilizzato senza alcun rischio.

Questa azione prevede la sostituzione della barra di sollevamento con una barra equivalente dal design
migliorato per prevenire il rischio di distacco. La sostituzione verra eseguita a titolo gratuito.

Prossimi passaggi

1. Assicurarsi cortesemente che tutti gli operatori ed utilizzatori di Minstrel indicati nella precedente pagina
siano a conoscenza di questa Azione Correttiva e tutti i dispositivi presso la Vostra struttura siano
disponibili per essere aggiornati durante la visita di un nostro Funzionario Tecnico.

2. Completare e siglare I'allegato Modulo Risposta Cliente ed inviarlo alla Arjo Italia Spa. Nota: un
Funzionario incaricato Arjo Sales o Service contattera il referente da Voi indicato nel Modulo Risposta
Cliente per programmare la sostituzione nel Vostro dispositivo, a titolo gratuito.

Trasmissione di questa Azione Correttiva

Questa Azione Correttiva Arjo deve essere distribuita a coloro che necessitano di essere a conoscenza
allinterno della Vostra struttura o in qualsiasi altro reparto dove i potenziali dispositivi coinvolti possano essere
stati trasferiti.

Si prega di mantenere la consapevolezza di questo avviso e dell'azione risultante per il periodo di utilizzo del
dispositivo per garantire ['efficacia dell'Azione Correttiva.

Il sottoscritto GUIDO GUIDI conferma che la notifica & stata inoltrata all’Autorita Competente.
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Modulo Risposta Cliente

FSN-POZ-004-2018

Riferimento: Urgente Field Safety Notice, sollevapazienti passivo Arjo Minstrel

Dai nostri tabulati ci risulta che il prodotto Minstrel evidenziato sotto & stato consegnato presso di Voi. Per cortesia
verificare che uno o piu prodotti siano potenzialmente coinvolti e completare le informazioni sotto indicate.

| ArjoHuntleigh ORDINE NO. | SERIAL NO. DATA PRODUZIONE
Da 3000028828 : Da MN09111E101 j Da gennaio 2008
a 31092619 a MPLAT0910A3927 | a marzo 2010

Riportare il numero di dispositivi attualmente localizzati presso la Vostra struttura 2

Per cortesia contrassegnare la casella corretta:

O Abbiamo letto e compreso I'Azione Correttiva riguardante il sollevatore Minstrel cosi come le azioni richieste.
Se contrassegnato: per cortesia fornire informazioni sulla localizzazione dei dispositivi coinvolti.

* Fleld Safety Notice Ricevuta e compilazione e sottoscrizione Modulo Risposta Cliente

Attuale Nome Struttura:

Contatto Nome / Titolo:

Indirizzo:
{No Casella Postale)

Citta, Provincia, CAP:

Numero Tel.: Fax:
E-Mail :

Firma: Data:

{3 Abbiamo venduto/trasferito il prodotto Minstrel in altro reparto.
Se contrassegnato: per cortesia fornire le informazioni della Nuova Struttura nella tabella sotto.

Nuova Struttura Nome:

Contatto Nome / Titolo:

Indirizzo:

Citta, Provincia, CAP:

Numero telefono Fax:
E-Mail :

Firma: Data:

SE LA BARRA DI SOLLEVAMENTO E’ OK:

O Confermiamo che abbiamo verificato la versione della barra di sollevamento come da foto alla pagina 1 e la barra
€ OK e priva di anomalia.

Name:

Signature

INDIRIZZO: quality.italia@arjo.com

PER CORTESIA INVIARE IL MODULO COMPILATO VIA MAIL ALL’ATTENZIONE DI GUIDO GUIDI AL SEGUENTE

Pagina 3 di 3






