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Provozni bezpecnostni upozornéni

Koupelnova sklapéci a polohovaci sedacka
Minivator Bath Bliss Reclining Bathlift 311

referen¢ni oznaceni MHRA 2012/007/016/601/010

Oznameni o provadéném napravném opatreni

Popis problému

Po analyzovani dat ziskanych z chybového protokolu jsme zjistili, Ze na uréitém velmi malém poctu
koupelnovych polohovacich sedacek Minivator Bath Bliss se objevuje moznost poruchy. Porucha se
projevuje tak, Ze sedacka po normalnim spusténi do spodni polohy nevyjede nahoru, ven z vany.
Pricinou je pranik vody do ru¢niho ovladace sedacky. Ru¢ni ovladac Bath Bliss je zafizeni
nevyzadujici 2ddnou Udribu a proto jej také nelze otvirat kvili opravé nebo kontrole. Cetnost
vyskytu zminéné poruchy je velmi nizkd. Dosud se objevily dva pfipady vypadku zafizeni z funkce,
kdy se nepodafilo vyjet se sedackou do horni polohy nad instalovanou zakladnu. Ruéni ovladace,
které mohou byt pric¢inou této poruchy, byly vyrabény v obdobi mezi 1. kvétnem 2010 a 15. Unorem
2012.
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Sedacky se mohou chybné projevovat tim, Ze do jejich ru¢niho ovladace pronikd voda. ZaleZitost se
tyka ovladacl s vyrobnimi Cisly v rozsahu od BL02099004 do BL12115120, které maji specificky tvar

a provedeni.

Vyrobni ¢islo je mozno identifikovat na identifikacnim Stitku — viz obrazek nize — ktery je upevnén na

zadni strané opérky polohovaci koupelnové sedacky.

HANDICARE UKLTD

& Pansnett Estate, Kingswinford, West Midlands. DYS7FJ

Type: 311 j c€

16.8V DC IP67 130kg

Country Of Origin: China

Serial No.: BL11115062

Druh ruéniho ovladace — predmétem tohoto provozniho
bezpecnostniho upozornéni jsou ruc¢ni ovladace v provedeni podle
obrazku vpravo (maji tvar ,klicové dirky” a jsou modré nebo Sedé
bary), dodavané ke koupelnovym sklapécim a polohovaci sedackam s
vyrobnimi ¢isly vySe uvedeného rozsahu. Pokud vyrobni ¢islo vasi

Cervena elipsa vyznacuje jedno takové
mozné vyrobni Cislo, které se nachazi na
identifikacnim Stitku vyrobku. Toto
vyrobni ¢islo na identifikacnim Stitku
jednotky by se mélo pohybovat ve vyse
uvedeném rozsahu.

koupelnové sedacky je jiné, nebo pokud vas ovlddac ma jiné

provedeni, netyka se vas toto bezpecnostni upozornéni.
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Reseni problému

Ackoli ¢etnost pripadl vyskytu této poruchy je mimoradné mald, spolecnost Handicare se rozhodla,
Ze dotcené rucni ovladace stahne z trhu. Aby tato akce mohla probéhnout, potfebujeme, aby nasi
dealefi nam potvrdili kontaktni udaje vSech zdkaznikl, ktefi dostali tuto koupelnovou sklapéci a
polohovaci sedacku (Bath Bliss Reclining Bath Lift), jejiz vyrobni spada do vyznaceného rozsahu.

KROK 1: Bude vyrobena hromadnd série novych rucnich ovladacl, které budou zarazeny do
programu vymeény. Vzhledem k mnozZstvi potfebnému na vyménu probéhne tento krok v pfistich
tydnech. Ocekava se, Ze tato aktualizace bude probihat od 3.9.2012 a bude dokoncena 31.12.2012.

KROK 2: Dopis s bezpecnostnim upozornénim pro zakaznika: vSichni zakaznici - konec¢ni uZivatelé
dostanou toto upozornéni, ve kterém bude podrobné popsana mozna porucha a zdGraznéna
bezpeénostni opatfeni, kterd je tfeba pfijmout jesté prfed vlastni vyménou ru¢niho ovladace.

Nami provadéna analyza rizik této poruchy naznacuje, Ze polohovaci koupelnova sedacka muize
zUstat bezpecna po dobu trvani procesu vymény rucnich ovlddacl, ovsem za predpokladu, Ze

zakaznik dodrzi bezpec€nostni pokyny uvedené ve sdéleni, které obdrzi formou dopisu.

Pro dosazeni tohoto cile napiSeme nasSim dealerGm a zdkaznikim, ktefi tato zafizeni dostali
prostfednictvim lokdlnich spravnich organu, aby nam sdélili, kolik jednotek dostali od populace
ohroZené timto rizikem a aby potvrdili, Ze vyrobni Cisla se téchto zakaznikl skutecné tykaji. Pokud
nastal pfipad, Ze jsme jednotku odeslali uzivateli pfimo, spojime se sami s pfijemcem takového
zafizeni.

Dealery a zakazniky pozadame, aby nam zaslali kontaktni Udaje, které ndm usnadni zasilani
oznameni o této ocekdvané aktualizaci.

Registrovano v Anglii pod €. 4109393



\\:\’ handicare

Handicare Limited

82 First Avenue

Pensnett Estate

Kingswinford

West Midlands DY6 7FJ

Tel: +44 (0) 1384 408700

Fax: +44 (0) 1384 405755

Email: enquiries@handicare.co.uk
www.handicare.co.uk

Pokud se zjisti, ze

1) doty¢na kontaktni osoba jiz na adrese nebydli,

2) koupelnova polohovaci sedacka jiz neni v majetku kontaktni osoby, pfipadné

3) jeji ruéni ovladac, ktery je spotiebni polozkou, jiz byl zaménén za novy ovlddac¢ jiného
provedeni,

vloZzime do dopisu postovné predplacenou kartu (schvalovaci zpatecni listek polohovaci sedacky —
Bath Lift Status Confirmation), v niZ osoba bydlici na daném misté bude pozaddana, aby vyplnila a
vratila vyplnénou tuto kartu v pfipadé, Ze polohovaci sedacku stdle na dané adrese pouziva, nebo
aby podala informace o misté, kde se tato sedacka nachazi.

KROK 3: Po zpétném obdrzeni karty vystavime a zasleme novy rucni ovladaé, podle toho, jaké udaje
budou uvedeny na karté.

Pokud Zadnou kartu neobdrzime, posleme po uplynuti 14 dnl této kontaktni osobé e-mail
s dotazem, a pokud ani po uplynuti dalSich 14 dni nedostaneme odpovéd, odesSleme rucni ovladac
na uvedenou adresu.

Pozn. vSechny rucni ovladace budou doplnény informacemi o tom, jak novou jednotku pfipojit a
také za jakych okolnosti je tfeba pouzit adaptér (ktery bude pribalen k zasilce).

Distribuce tohoto oznameni o provadéném napravném opatreni

Toto ozndmeni zaslete prosim vSem pracovniklim vasi organizace, ktefi by méli védét, Ze takova
komunikace probihd. U vyrobkd, které byly distribuovany vasi organizaci jiné organizaci nebo
pacientim/uzZivatelim, poslete dotyénym osobam tento dokument jako ozndmeni o probihajicim
napravném opatreni.

Pokud dostanete pisemné ozndmeni od spolec¢nosti Handicare, Ze pro doty¢nou skupinu osob vam
byla dodana zafizeni, kterd predstavuji urcité riziko, provedte nasledné uvedena opatreni, kterymi
zajistite, Ze koncovi uZivatelé dostanou dopis s pokyny o nutnosti vymény a dale popis procesu,
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ktery musi dodriet jesté predtim, neZ jim bude doddn nahradni rucéni ovlada¢ (dopis
s bezpeénostnim oznamenim pro spotrebitele - Consumer Field Safety Notice Letter).

1) Pozadejte o zaslani souboru vtabulkovém procesoru Excel, kde bude uveden seznam
polohovacich sedacek znamenajicich urcité riziko pro populaci, které byly zaslany vasi organizaci a
do pfislusnych sloupcl uvedte kontaktni udaje o téch zakaznicich, kteri dostali kazdou takovou
polohovaci sedacku.

Pozadavek na zaslani takového souboru zaslete na e-mailovou adresu:
GDSEnquiries@handicare.co.uk

Ziskané informace pak vyuzijeme k sestaveni dopisu s bezpec¢nostnim ozndmenim pro spotiebitele
(Consumer Field Safety Notice Letter) a vydani karty o stavu polohovaci sedacky (Bath Lift Status
Confirm Card).

2) Do pisemného ozndmeni od Handicare pisemné potvrdte kontaktni detaily kazdého zakaznika,
ktery si zafizeni zakoupil. Informace by mély mit tuto strukturu: titul, jméno/inicidly, prijmeni,
Uplnou postovni adresu véetné PSC, kontaktni telefonni &islo a vyrobni &islo polohovaci koupelnové
sedacky, kterou tento zdkaznik dostal.

Pisemné odpovédi je mozno zaslat zpét e-mailem na adresu GDSEnquiries@handicare.co.uk, nebo

do firmy Handicare na adresu uvedenou vyse, k rukdm pani Trudy Chrimes.

My pak tyto informace pouzijeme k sestaveni dopisu s bezpecnostnim oznamenim pro spotrebitele
(Consumer Field Safety Notice Letter) a vydani karty o stavu polohovaci sedacky (Bath Lift Status
Confirm Card).

Pozn.: kvali urychleni tohoto procesu kontaktovani zakaznikd by pro nas bylo vyhodné, kdybyste
nam tato data mohli dodat ve formatu tabulkového souboru Excel, kde kazdy prvek ma pfifazen
jeden sloupec, jak je podrobnéji popsano v moznosti 1.
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Pokud nebudete schopni pfifadit zdkaznika k ur¢itému vyrobnimu cislu, pak predejte kontaktni
Udaje o téchto zakaznicich, ktefi si u vds zakoupili polohovaci sedacku Bath Bliss Reclining Bath,
podle vami potvrzenych skladovych udaja.

Pokud si nezaznamendvate kontaktni Udaje o zakaznicich, ktefi si koupili tyto sedacky, oznamte
tuto skutecnost pisemné pani Trudy Chrimes, e-mailem na adresu: GDSEnquiries@handicare.co.uk,

nebo postou na vySe uvedenou adresu.

Jakmile budeme mit tyto nahradni ruéni ovladace k dispozici, spustime program vymény téchto
ovladacl. Doporucujeme, aby vSechny rucni ovlddace oznacené jako ,rizikové” byly stazeny z trhu.
Tato akce vymény rucnich ovladacli bude spolecnosti Handicare koordinovana, a to znamen3, Ze
budeme poZadovat kontaktni Udaje o kaidém zakaznikovi, kterého se to tyka. Kontaktni udaje
téchto zakaznik( nebudou pouzity k Zadnym jinym uceldm a nebudou predavany tretim stranam.

Prilohy
e Bezpecnostni oznameni pro spotrebitele (Consumer Field Safety Notice Letter)
e Karta o stavu polohovaci sedacky (Bath Lift Status Confirmation Card)
e Sdéleni pro prodejce (dealera)

Dale méjte na paméti, Ze spole¢nost Handicare ozndmila pfisluSnym zdkonnym agenturam realizaci
této bezpecnostni akce. V pripadé jakychkoli dotazl tykajicich se vySe uvedené akce kontaktujte
Handicare, jednak telefonicky na &isle: 0844 225 3121, nebo e-mailem na adrese:
GDSEnquiries@handicare.co.uk
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VaZeny vlastniku vyrobku Bath Bliss

Na druhé strané tohoto dopisu najdete nékteré dulezité bezpecnostni informace ohledné dalSiho pouzivani
vasi koupelnové polohovaci sedacky Minivator Bath Bliss Bath Lift. Véfime, Ze informace zde uvedené vam
pomohou. Budete-li mit jakékoli otazky tykajici se této zalezZitosti, volejte nas zdkaznicky servis na Cisle:
08700 118282. Potési nas, kdyz vdm budeme moci zalezitost podrobnéji vysvétlit.

Abychom to shrnuli, spole¢nost Handicare v soucasnosti realizuje program vymeény rucnich ovladaci u
nékterych typl této koupelnové polohovaci sedacky. Cilem je zajistit jeji trvalou bezpecnost a zaroven klid
pro uzivatele.

Dosli jsme k ndzoru, Ze mozna i vy vlastnite tuto koupelnovou polohovaci seda¢ku Minivator Bath Bliss, a ta
bude vyZadovat vyménu ruéniho ovladace. V dopise pfikladame predplacenou postovni kartu, u niZ vas
prosime, abyste vyplnili poZadované udaje ohledné sedacky, kterd by se méla nachdazet na vasi adrese. | kdyz
riziko vypadku funkce této sedacky je mimoradné nizké, zejména v pfipadé, Ze rucni ovladac nebude
ponofen do vody, presto bychom velmi uvitali, kdybyste ndm odpovédéli a pomohli tak realizovat program
vymény ovladacu.

Pokud potvrdite, Ze vyrobni Cislo vaseho vyrobku se nachazi na zaslaném seznamu, dostanete v pribéhu
nékolika nasledujicich tydnl zdarma postou novy ruéni ovladaé. Pokud vase Cislo vyrobku na tomto seznamu

neni, zaSleme vam potvrzeni, Ze vase zatizeni je dokonale bezpecné a vas rucni ovlada¢ mizete i nadéle
bezpecné pouzivat.

Pokud koupelnova polohovaci sedacka jiz neni na vasi adrese, avsak vite, kde se nachazi, byli bychom vam
vdécni, kdybyste nam do karty zaznamenali kontaktni idaje o novém vlastniku tohoto zafizeni. My se pak
s nim spojime a v pfipadé potreby ovladaé vyménime.

Omlouvame se vam za veskeré nepfijemnosti, které jsme vam tim mohli zplsobit. Chceme vas ujistit, zZe
intenzivné pracujeme na co nejkratSim dokonceni tohoto programu vymény.

S pozdravem
Jeroen Meier

Vykonny reditel Useku
Accessibility
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Vazeny pane, vazena pani,

pidi vam tento dopis a chci vas informovat, Ze v sou€asnosti provadime bezpeCnostni aktualizaci u
nékterych koupelnovych polohovacich sedacek Minivator Bath Bliss Reclining bath lift. Zalezitost se
tyka vyrobkl prodanych béhem obdobi od 1. kvétna 2010 do 15. inora 2012. Je mi lito, Ze vam
musim oznamit, Ze jste to pravé vy, ktefi jste dostali nékteré z téchto zarizeni. V pfiloze najdete
seznam s vyrobnimi Cisly polohovacich sedacek, které vam byly dodany a u nichz se vyskytlo
bezpednostni riziko.

Porucha spociva v tom, Ze po normalnim spusténi polohovaci sedacky do dolni polohy zafizeni
nenajede zpét nahoru. Bylo zjisténo, Ze pfi€ina spociva v priniku vody do ru¢niho ovladace
sedacky. Ackoli se tyto pfipady vyskytly v mimofadné malém poctu pfipadd (mame nahlaseny dva
vyskyty), spole¢nost Handicare pfistupuje k feSeni tohoto problému s odpovidajici vaznosti a
informovala o tomto riziku britskou zdravotnickou regulaéni agenturu MHRA (Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency). Aktualizace spociva v jednoduché vyméné ru¢niho
ovladace. Program vymeény téchto zafizeni budeme provadét a fidit ve tfech etapach:

Etapa €. 1 Kontaktujeme koncového uZivatele a zaSleme mu (pfilozené) Bezpelnostni upozornéni a
pfilozime kartu polohovaci sedacCky (Bath Lift Status Card).

Etapa €. 2 Zakaznik vyplni tuto kartu a za$le zpét.

Etapa ¢. 3 Na zakladé udaji obdrzenych od zakaznika zasleme tomuto zakaznikovi nahradni ruéni
ovladac.

Abychom mohli tento aktualizaCni program realizovat, potfebujeme znat kontaktni udaje kazdého
zdkaznika, ktery si koupil zminénou polohovaci sedacku, identifikovanou v pfiloZzeném dokumentu.
Zaslany seznam nabizi dostatek mista k zapsani jednotlivych udaju, avSak miazeme vam tento
seznam zaslat také ve formatu Excel, takZze pozadované informace si do n&j zapiSete na pocitaci.
Pokud byste chtéli dostat elektronickou verzi seznamu, zaslete svuj pozadavek na e-mailovou
adresu GDSEnquiries@handicare.co.uk z té adresy, na kterou pozadujete tento seznam zaslat,
pfipadné zaskrtnéte ramecek na druhé strané tohoto dopisu a uvedte tuto e-mailovou adresu.
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Proces feSeni podobnych pfipadu v nasi spole€nosti, ale také MHRA, pozaduje, aby byl
zaznamenan vysledek feSeni pro kazdou polohovaci sedacku, ktera je identifikovana jako rizikova.
Pokud nebudete schopni ke konkrétnimu zakaznikovi pfiradit vyrobni €islo vyrobku, avsak vite, Ze si
u vas zakoupil toto zafizeni a znate jeho kontaktni idaje, zaslete ndm prosim tyto udaje, které by
mély byt v souladu s nakupem tohoto zbozi ze skladu, dodaného v obdobi vyznaceném v pfilozené
zpraveé. My se pak s timto uzivatelem spojime a zjistime, zda potfebuje vyménit rucni ovladac.
Pokud budete schopni poskytnout nam tuto informaci elektronicky, zaslete prosim e-mail na adresu
GDSEnquires@handicare.co.uk. Pokud mate takovou informaci pouze v tisténé podobé, zaslete ji
na vySe uvedenou adresu k rukam pani Trudy Chrimes.

Je nasnadé, Ze bychom tuto zalezitost chtéli vyfidit co nejrychleji a minimalizovat tak pfipadna rizika
pro uzivatele. Nechceme vas ale ¢asové tlacit, protoze vime, Ze sbér dat také trva urcitou dobu.
Abychom se tomu vyhnuli, pfilozil jsem formulaf pro rychlou odpovéd, u kterého bych byl rad,
kdybyste mi jej v prvnim kroku zaslali zpét. Tim se ovéfi, Ze jste tento dopis dostali a zaroven zjisti,
ktera data budete schopni poskytnout. V pfipadé, Ze nezaznamenavate adresy zakaznik(, ktefi si
tyto polohovaci sedacky u vas kupuiji, uvedte tuto skute€nost do formulare a vratte nam jej.

Jménem tymu, ktery tuto zalezitost fesi, se vam chci omluvit za nepfijemnosti, které jsem vam timto
dopisem zpUsobil. Jsem si v3ak jist, Ze stejny zpusob feSeni byste volili také a vyménili tyto ru¢ni
ovladace, i kdyby riziko jejich poruchy bylo sebemensi. Nakonec vam chci srde¢né podékovat za
pomoc pfi realizaci tohoto programu vymeény.

S pozdravem
Jeroen Meier
Vykonny feditel useku

Accessibility

Pfiloha: Bezpec€nostni upozornéni pro zakaznika
Karta polohovaci sedacky
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Vypliite prosim nize uvedeny odstavec a zaSlete nam jej zpét co nejdfive faxem na Cislo 01384
408719, abychom mohli zaregistrovat vase odpovédi. Pfedem vam dékuji za ochotu.

Dodame adresy souvisejici s vyrobnimi ¢isly vyrobku v tisténé podobé o

Dodame adresy souvisejici s vyrobnimi &isly vyrobkl v elektronické podobé. Zaslete mi prosim
pfislusny soubor o

Uvedte e-mailovou adresu, na kterou bychom vam méli poslat soubor:

Dodame v tisténé formé adresy, avSak bez vyrobnich €isel vyrobku o
Dodame adresy v elektronické formé, bez vyrobnich &isel vyrobku. Zaslete mi pfislusny soubor o

Uvedte prosim e-mailovou adresu, na kterou bychom vam méli poslat soubor:

Nejsme schopni vam poskytnout adresy, nebot’ pfi nakupu polohovaci sedacky si tyto udaje o
zakaznicich nezaznamenavame o

Jméno (tiskacimi pismeny)

Podpis za firmu (uvést nazev)
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Postovni predplacena karta o stavu koupelnové polohovaci sedacky (Bath Lift Status Card)

Z nasich zaznam( vyplyva, Ze na vySe uvedenou
adresu byla dodana koupelnova polohovaci
sedacka Minivator Bath Bliss Bath Lift. Je mozné,

Pokud se polohovaci sedacka Bath Lift nachazi
na jiné adrese, uvedte prosim kontaktni Udaje,
pokud takové mate:

Jméno uzivatele:
Adresa:

Ze toto zafizeni bude vyZadovat bezpecnostni
aktualizaci. Velmi bychom ocenili, kdybyste tuto
predplacenou kartu vyplnili a zaslali ndm ji zpét,
abychom si mohli ovéfit, zda toto zafizeni mate
Ci nikoli.

Pokud je tato polohovaci sedacka Bath Lift stale
na této adrese, zapiste do nize uvedeného
ramecku vyrobni Cislo této sedacky.

Postovni smérovaci Cislo:
Telefon:

Pokud sedacka Bath Lift se jiz nenachazi na této
adrese a vy nevite, kde by mohla byt, zaskrtnéte
prosim tento ramecek[_].

Vyrobni Cislo najdete na Stitku, ktery mize
vypadat napftiklad takto a nachdzi se na zadni
strané sedacky, nikoli na ru¢nim ovladaci!

Po vyplnéni nam prosim zaslete co nejdrive tuto kartu zpét. Dékujeme vam za pomoc. V pfipadé
jakychkoli dotaz(i ohledné této zalezitosti nebo sedacky Minivator Bath Lift, kontaktujte spolecnost
Handicare na ¢isle: 0844 225 3121.
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