Medifab Limited

Avviso urgente di sicurezza
Istruzioni aggiornate per la manutenzione della base Verve per Shuttle Discovery

Data: 27 Settembre 2019
Riferimento Medifab: 103450

Dettagli sul dispositivo in oggetto:
Codice prodotto: 2006-0040-000
Nome dell’ausilio: Shuttle Discovery con base per esterni Verve

Alla attenzione di: utilizzatori, accompagnatori, genitori, personale tecnico e clinico

Descrizione del problema:

Per la sicurezza dei clienti vorremmo sottolineare un rischio potenziale con il sistema che consente di ripiegare
la base Verve.

Il meccanismo si aziona abbassando o sollevando la leva di sblocco del telaio. Per assicurare che il blocco sia
effettivo, la tensione nello snodo deve essere sufficiente e questa & garantita da un bullone con profiloa T
(mostrato nel cerchio giallo) e un dado (cerchio arancione).

p

Telaio bloccato anerto Snodo di piega del telaio con dado antivibrazione

Il prodotto e stato testato per resistere alle vibrazione legate all’uso. Tuttavia a causa dell’utilizzo, il giunto si
puo allentare e si puo ripristinare la corretta chiusura serrando il dado antivibrazione.

N Se si serra eccessivamente il dado si danneggera il bullone a T il che

: portera ad avere un gioco superiore nello snodo. Cio potrebbe
comportare il rischio di schiacciarsi un dito nell’apertura del telaio, con
conseguente rischio di procurarsi una ferita grave.
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Siamo stati informati di un incidente occorso dovuto al serraggio eccessivo del dado che ha
portato ad una ferita seria per I'utilizzatore.

In conseguenza a questo incidente abbiamo aggiornato la lista semestrale dei controlli presente nelle istruzioni
d’uso, per dare informazioni piu chiare riguardo la manutenzione del giunto e I'importanza del serraggio
corretto del dado.

Medifab ha rivisto il suo manuale di istruzioni e ne ha pubblicata una versione piu completa (in inglese), che
puo essere scaricata dal sito Medifab:
https://www.medifab.co.nz/products/strollers-pushchairs/spex-discovery

Controllo da effettuare:
Controllare il gioco dello snodo del telaio, aperto con il giunto bloccato e senza il bambino. Se c’é un gap
maggiore di 2 mm, controllare che il bullone a T non sia danneggiato.

Nel caso che la plastica che copre la testa del bullone a T sia danneggiata o mancante
interrompere I'utilizzo del prodotto e contattare il Rivenditore per procedure alla
sostituzione del bullone.

Se invece il bullone non & danneggiato seguire le indicazioni di manutenzione presenti sul
nuovo manuale di istruzione d’uso (presente sul sito) su come serrare correttamente il
dado.

https://www.medifab.co.nz/products/strollers-pushchairs/spex-discovery

Bullone a T danneggiato:- la parte di metallo é esposta e risulta piegata

Per favore si assicuri che queste informazioni siano rese disponibili a tutto il personale coinvolto nella sua
organizzazione e agli utenti finali che e ai relativi accompagnatori che abbiano ricevuto questo prodotto. Per
favore completi il formulario allegato entro 10 giorni lavorativi dal ricevimento della presente lettera e lo
rimandi alla mail lorenzo.peano@ottobock.com

Medifab desidera ringraziarla per la cooperazione, comprensione e supporto e si scusa per gli inconvenienti
creati.

Nel caso desiderasse avere ulteriori informazioni o avesse domande da porre si rivolga a:

Lorenzo Peano
Marketing Manager Mobility Solutions
Tel: 328 133 14 60 Email: lorenzo.peano@ottobock.com

Medifab conferma che le autorita competenti sono state informate di questa azione correttiva (Field Safety
Corrective Action).
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Documento di risposta
Azione correttiva — 103450

Azione completata Per favore mettere un segno di spunta
per confermare che I'azione correttiva
illustrata nel presente documento 103450
e stata ricevuta e messa in atto.

Ricezione dell’azione correttiva

Azione completata
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Per favore scansionare questa pagina e rispedirla a: lorenzo.peano@ottobock.com
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