ARJOHUNTLEIGH

URGENTE - Field Safety Notice (FSN)

Prodotto: Sollevapazienti

Modelli: TUTTI | MODELLI Minstrel, Minerva, Excelsior, Gemini
Prodotti da Medibo Medical Products NV.

Data : Maggio 2012

Tipo di azione: Modifica del dispositivo:

- Aggiornamento del ciclo di vita del prodotto
- Avvertenza sugli ultimi requisiti di assistenza tecnica

Rif: FSN002/2012/PHD

Attenzione:

A tutti coloro in possesso dei dispositivi sopra menzionati. Includendo le persone coinvolte per I'utilizzo e
la manutenzione di questi dispositivi. In particolare: responsabili di magazzino, responsabili delle case di
cura, infermieri, personale ausiliario, terapisti professionali, personale di assistenza, personale coinvolto
in manutenzione/appaltatori ed altri utilizzatori finali.

Descrizione del problema:
Problema

Il nostro Dipartimento di Sorveglianza Post Market ha riscontrato che questi dispositivi si stanno
utilizzando oltre il ragionevole ciclo di vita e senza un adeguato servizio di manutenzione ed assistenza.

Abbiamo ricevuto un limitato numero di incidenti che ha coinvolto i sollevapazienti di oltre 10 anni,
manifestando problemi di funzionamento. In generale ArjoHuntleigh raccomanda un massimo di 10 anni
di ciclo di vita dei prodotti distribuiti ed un simile arco di tempo pud essere raccomandato per questi
dispositivi, in precedenza prodotti dalla Medibo (per alcuni modelli questo ciclo di vita non era chiaro
all'interno delle istruzioni d’uso).

Le nostre verifiche hanno inoltre accertato che per alcuni dispositivi non & stato eseguito il servizio di
assistenza preventiva lasciando gli utilizzatori finali in una situazione di inaccetabile rischio incidente. Se
'assistenza, incluse le verifiche ispettive, test di carico ed attivita di sostituzione ricambi non fossero state
eseguite regolarmente da Medibo e di conseguenza da Tecnici ArjoHuntleigh o abilitati allora il ciclo di
vita potrebbe rivelarsi ben al di sotto di 10 anni.

Azione

ArjoHuntleigh raccomanda che i dispositivi oltre i 10 anni di ciclo di vita non debbano essere piu
utilizzati.

Assicurarsi che su tutti i dispositivi si sviluppi un piano di manutenzione preventiva e che tale piano venga
eseguito da un Tecnico specializzato utilizzando le ultime procedure di assistenza ArjoHuntleigh per
rendere il dispositivo sicuro ed eventualmente ricondizionarlo.

Per pianificare un piano operativo di assistenza si prega di far riferimento ai contatti sotto menzionati.
Esaminare tutti i dispositivi che non sono stati revisionati per assicurare un utilizzo continuativo adeguato.

Trasmissione del bollettino (Field Service Notice):

Questo bollettino deve essere consegnato a tutto il personale presente nella vostra struttura ed
organizzazione, dove i dispositivi potenzialmente coinvolti sono stati trasferiti e destinati.

Si chiede cortesemente di inoltrare questo bollettino nelle diverse strutture nelle quali questo richiamo
possa rendersi necessario.



ARJOHUNTLELIGH

Si chiede cortesemente di monitorare questo bollettino e le conseguenti azioni per un periodo appropriato
per assicurarne l'efficiacia.

Con riferimento alle azioni indicate sopra, assicurare che venga debitamente compilato e inviato il
documento allegato.

Ci scusiamo per gli inconvenienti che tale bollettino possa provocare: tuttavia considerate questa
informativa preventiva come un’azione di vigilanza e sicurezza estesa ai nostri prodotti.

In caso di ulteriori informazioni o richieste di chiarimento potete contattare la ArjoHuntleigh Spa, come
segue:

Guido Guidi Massimo Gambarini
Back Office Manager Service Manager
e-mail quido.quidi@arjohuntleigh.com e-mail massimo.gambarini@arjohuntleigh.com

All. documento risposta cliente

La firma sottostante conferma che il presente bollettino & stato notificato alle Autorita Competenti.

N 002 /201

Jonathan Smith — Group Vigilance Manager
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