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Informazioni sulla sicurezza

Uso limitato di poltrone per trattamenti 500 XLE con numeri di serie 2000-4506
Gli unici interessati sono:

Art.no / REF no.: 15000004 Gamma di numeri di serie: 2000- 2999
N. art. / N. rif.: 15000006 Gamma di numeri di serie: 3000-4506

Destinatario:

Queste informazioni sulla sicurezza sono rivolte a tutte le strutture sanitarie interessate, ai rivenditori UFSK-
OSYS e ai loro clienti.

Descrizione del problema:

Nell'ambito della nostra continua osservazione del mercato mondiale e della valutazione delle informazioni
provenienti dal campo, abbiamo stabilito che nel caso delle poltrone per trattamenti 500 XLE con i numeri di
serie 2000-2999 e 3000-4506 (data di produzione compresa tra il 2012-10 e il 2020-07), in determinate
circostanze puo verificarsi un'usura maggiore, non rilevabile dall'esterno, della trasmissione del sedile in caso
di uso eccezionalmente intenso. In casi individuali molto rari, questo pud portare a un abbassamento
improvviso della superficie di appoggio sul lato della testa quando si posiziona un paziente con la sezione
del sedile in posizione inclinata (vedi allegato).

Anche se la probabilita che si verifichino cedimenti dovuti all'usura € molto bassa e non abbiamo informazioni
su eventuali danni alle persone, desideriamo essere all'altezza degli elevati standard qualitativi dei nostri
prodotti e, a titolo altamente precauzionale, informarvi di questo problema e delle misure di sicurezza da
osservare con questa lettera.

Descrizione delle cause individuate:

Ci e stato comunicato che, in casi individuali molto rari, la durata di vita prevista dell'azionamento del sedile
pud ridursi dopo diversi anni di utilizzo. Secondo le informazioni fornite dal nostro fornitore, cio pud
comportare una riduzione, dovuta all'usura, dell'autobloccaggio degli azionamenti della sezione del sedile
montati in fabbrica nelle poltrone di trattamento sopra menzionate (date di produzione comprese tra il 2012-
10 e il 2020-07). Nei singoli casi a noi noti, si puo ipotizzare una sollecitazione insolitamente elevata dovuta a
diversi parametri di deterioramento (corsa di collisione, sollevamento errato durante il trasporto, uso
improprio). In alcune circostanze, I'usura potenzialmente maggiore o i danni preliminari alla trasmissione del
sedile possono rimanere inosservati, soprattutto se la manutenzione raccomandata delle poltrone per
trattamenti non é stata eseguita o e stata eseguita in modo inadeguato.
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Un peggioramento dell'autobloccaggio della trasmissione del sedile pud portare al superamento della
posizione finale della trasmissione del sedile quando si posiziona il paziente con la sezione del sedile in
posizione inclinata. Cio pud provocare la caduta della superficie di sdraio sul lato della testa, eventualmente
anche in modo improvviso (vedi allegato).

Nei pochissimi casi individuali di cui siamo venuti a conoscenza, non si sono verificate lesioni al paziente o
altri danni alle persone.

L'eventuale maggiore usura riguarda solo gli azionamenti dei sedili installati franco fabbrica nelle poltrone di
trattamento sopra menzionate. Le poltrone con altri numeri di serie non sono interessate da questo
problema.

Identificazione delle sedie di trattamento interessate:

Il numero di serie della poltrona e riportato sulla targhetta (vedi allegato). Le poltrone di trattamento
interessate sono contrassegnate sulla targhetta con date di produzione comprese tra 2012-10 e 2020-07.

Quali sono le misure di sicurezza da adottare immediatamente?
Le poltrone di trattamento 500 XLE sopra memionate possono essere utilizzate in modo sicuro se si osservano
le seguenti misure di sicurezza:

L'azionamento della sezione del sedile viene retratto a tal punto con il paziente in posizione che la
sezione del sedile si trova in posizione orizzontale; la sezione del sedile non puo piu essere regolata
con il paziente in posizione (vedi allegato: lllustrazione delle posizioni di posizionamento sicure e
critiche).

Tutte le altre funzioni di regolazione della poltrona di trattamento possono essere utilizzate pienamente.

Queste informazioni di sicurezza devono essere allegate alle istruzioni per I'uso della rispettiva poltrona di
trattamento. Inoltre, si raccomanda di etichettare la poltrona in modo appropriato utilizzando le informazioni
contenute nell'allegato per garantire un utilizzo sicuro da parte degli utenti che cambiano. Si prega di
compilare il modulo di risposta allegato e di inviarlo all'indirizzo indicato.

Misura di follow-up opzionale - sostituzione dell'attuatore della sezione del sedile

Se si desidera utilizzare la posizione inclinata del sedile durante il trattamento, si consiglia di sostituire la
trasmissione del sedile al piu tardi in occasione del prossimo controllo di sicurezza (intervallo di 12 mesi).
L'unita di ricambio puo essere installata facilmente e senza grandi sforzi.

Per una quotazione individuale dei ricambi, potete contattare il nostro servizio clienti come seguente.

Approvvigionamento di parti di ricambio - Contatto: Referente UFSK Servizio clienti
Per le vostre domande e per fissare un appuntamento, contattate il nostro servizio clienti all'indirizzo:

Tel.: 0049 941 78862-15 E-mail: Angelina.Troll@ufsk-osys.com
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Trasmettere queste informazioni di sicurezza:

Assicurarsi che queste informazioni sulla sicurezza vengano trasmesse al responsabile della sicurezza dei
dispositivi medici, se applicabile, e a tutti gli utenti delle poltrone per trattamenti all'interno delle strutture
sanitarie in cui le poltrone per trattamenti in questione vengono utilizzate.

Si prega di conservare queste informazioni, almeno fino al completamento della misura.

Per i commercianti:

In qualita di rivenditore, vi preghiamo di inoltrare immediatamente queste informazioni sulla sicurezza a tutte
le strutture sanitarie a cui avete fornito una delle poltrone interessate e di confermarci I'inoltro della lettera

utilizzando il modulo di conferma allegato di seguito. Nota: controllate le vostre scorte di apparecchiature
dimostrative e usate potenzialmente interessate.

Ci scusiamo in anticipo per gli eventuali disagi causati e vi ringraziamo per il vostro supporto.

Con i migliori saluti
UFSK-International OSYS GmbH

C Ouv\?i‘“go\

Diane Compala
Affari normativi e gestione della qualita
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Modulo di risposta

Ho ricevuto e compreso queste informazioni sulla sicurezza per le poltrone per trattamenti 500 XLE con
numero di serie: 2000-4506 e le ho trasmesse agli utenti interessati e a tutte le altre persone o strutture
sanitarie interessate.

Organizzazione/Societa:
Nome e indirizzo
(timbro)

Spuntare la casella pertinente
[ Struttura sanitaria
O Rivenditori

Persona firmataria
Cognome, nome (in stampatello):

Funzione:

Luogo, data:

Firma:

Si prega di restituire immediatamente questa pagina come conferma a:

UFSK-International OSYS GmbH

Dipartimento Affari Regolamentari.

Attenzione: Diane Compala

Kirchhoffstralle 1, 93055 Regensburg, Germania

E-mail: md-vigilance @ufsk-osys.com
Fax: 0049 941 78862-35
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Allegato a: Informazioni sulla sicurezza Trattamento Sedie 500 XLE-SN 2000-4506-27.04.2023

Posizioni di stoccaggio sicure della 500 XLE (SN 2000 - 4506)

ATTENZIONE! La sezione del sedile deve essere in posizione orizzontale rispetto al pavimento
(vedi cuscino verde), la guida della sezione del sedile rimane in posizione retratta (componente
contrassegnato in verde). | movimenti di regolazione, ad esempio nella posizione di ripristino,

sono ancora possibili (vedere le posizioni di regolazione dello schienale e della sezione gambe
indicate in grigio).

VIETATO - Posizioni critiche di posizionamento!

VIETATO! E vietato inclinare la sezione del sedile estendendo la guida della sezione del sedile.
Le posizioni memorizzate devono essere regolate.
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ATTENZIONE - IL CASO PEGGIORE!

Il mancato rispetto delle posizioni di stoccaggio sicure puo provocare, nel caso peggiore, la
separazione della trasmissione del sedile.

Dove si trova la targhetta con il numero di serie (SN)?

Qui trovate la targhetta della poltrona di trattamento 500 XLE.
Identificare il numero SN! E interessato solo il cerchio SN da SN 2000 - 4506!
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