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Avviso urgente di sicurezza (FSN)

“In sequito ad allarme relativo a dispositivo medico MDA/2008/079
emesso in data 6 novembre 2008"

Sollevatori da bagno OXFORD Mermaid, Ranger e Dipper.
Riferimento FSN: 000001 (Revisione 2)
Tipo di azione: modifiche alle limitazioni d'uso — richiesta di componente di conversione

Data: 23 dicembre 2008

All'attenzione di tutti i distributori, installatori, terapeuti, assistenti e utenti dei sollevatori da bagno
OXFORD Mermaid, Ranger e Dipper.

Dettagli dei dispositivi coinvolti:

Sollevatori da bagno OXFORD Mermaid, Ranger e Dipper.

Descrizione del problema:

In seguito a notifiche di lesioni causate ad occupanti scivolati dal piano di seduta come
conseguenza di un fissaggio non adeguato €& stato emesso un avviso di sicurezza (14 luglio
08). Nell'avviso si richiedeva che tutti i sedili Oxford Mermaid e Ranger fossero montati con
una cintura pelvica (sia per i prodotti nuovi, sia per quelli gia presenti nel campo).

L'opzione della cintura pelvica e le istruzioni fornite agli utenti in quell'occasione sono state
in seguito giudicate non idoneamente adeguate dallMHRA, I'agenzia britannica per il
controllo dei farmaci. L'MHRA, in accordo con Joerns, ha conseguentemente emesso
l'allarme MDA 2008/079 per il ritiro dei sollevatori dall'uso. A partire dall'1/1/09 é stato reso
disponibile un materiale modificato per la cintura, completo di istruzioni per il montaggio e la
pulizia.

Le seguenti azioni e aggiunte sono, pertanto, ora applicabili

Azione daintraprendere da parte di terapeuti/assistenti/utenti:

Prima dell'uso del prodotto:

e Condurre un accertamento del rischio per verificare che il paziente abbia nella parte
superiore del corpo la robustezza sufficiente per mantenere una posizione stabile sul sedile.
L'accertamento ha altresi lo scopo di verificare che il paziente sia dotato di facolta mentali
sufficienti per seguire le istruzioni di coloro che lo assistono. L'accertamento deve essere
condotto da un infermiere o da un terapeuta qualificato e prima di sollevare un paziente con
il sollevatore Mermaid.

e Procurarsi una cintura pelvica nuova AGGIORNATA completa di istruzioni per il
montaggio e idonea per il sollevatore in uso. L'uso della cintura pelvica riduce il rischio di
lesioni gravi o decesso. Per richiedere una cintura pelvica nuova aggiornata e le relative
istruzioni per il montaggio (codice L750210J2), contattare il distributore di zona o il servizio
clienti Oxford. Per le informazioni di contatto, fare riferimento alla pagina 2.
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Nota: sara necessario fornire informazioni sul numero di serie del sollevatore per cui si
richiede una cintura pelvica aggiornata. La cintura pelvica aggiornata (codice L750210J2)
sara fornita gratuitamente.

e Incaso di uso per un singolo paziente, la cintura deve essere montata e utilizzata seguendo le
nuove istruzioni

e Se un sollevatore Mermaid € destinato all'uso per piu pazienti sussiste un rischio potenziale
di infezione incrociata. In tali casi, si raccomanda di utilizzare una nuova cintura pelvica
sostitutiva per ciascun paziente.

e Oxford raccomanda anche di richiedere un Manuale per I'uso aggiornato per il prodotto che
comprende informazioni sull'uso, la pulizia e la manutenzione dei prodotti e della cintura
pelvica. Contattare il distributore Oxford di zona o il servizio clienti Oxford per richiedere il
Manuale per I'uso aggiornato.

e Le nuove cinture pelviche saranno disponibili a partire da gennaio 2009.

o Dagennaio 2009, tutti i nuovi prodotti saranno forniti con la cintura pelvica aggiornata e
relative istruzioni per il montaggio e la pulizia.

e Infuturo, le cinture pelviche sostitutive potranno essere ordinate presso il distributore
Oxford di zona o contattando il servizio clienti Oxford. | futuri prodotti sostituitivi saranno a
pagamento.

e Per confermare la presa di conoscenza e la conformita al presente Awviso, si richiede di
completare il modulo di risposta e di restituirlo al servizio clienti Oxford.

Trasmissione del presente Avviso di sicurezza:

Il presente Avviso deve essere trasmesso a tutto il personale che ne debba essere a conoscenza
all'interno della VVostra organizzazione nonché a qualsiasi organizzazione alla quale possano essere
trasferiti i dispositivi potenzialmente coinvolti. Tale trasmissione include anche una copia del modulo
di risposta.

Si prega inoltre di mantenere alto il livello di consapevolezza sul presente Avviso e sulle conseguenti
azioni per un periodo di tempo adeguato in modo da assicurare I'efficacia dell'azione correttiva.

Riferimenti per i contatti:

Nigel Heales CEng MIMechE
Responsabile qualita e servizio tecnico
Joerns Healthcare Ltd

Tel: +44 (0)1384 446751

Tel: +44 (0)1384 446601

Il sottoscritto conferma che il presente Awviso é stato notificato all'’Agenzia di regolazione
appropriata

Il presente Avviso verra reso disponibile sul sito della MHRA (www.mhra.gov.uk)
Informazioni aggiuntive di contatto: servizio clienti Oxford. +44 (0)1384 44 66 22 o via email
info@joerns.co.uk

Nigel Heales CEng MIMechE, Responsabile qualita e servizio tecnico



