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Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
Oddelenie trhového dohladu a vigilancie
Ing. Darina Kaminska

Predmet: FA-2026-020 - Bezpecnostné ndpravné opatrenie - Likorall Ceiling-Mounted Overhead Patient
Lift System - zlomenie hriadela motora a zlyhanie systému bezpecnostného bubna (Single Fault Safety,
SFS)

Produktové kédy: 3121001, 3122007
Vazena pani inZinierka,

Spolo¢nost Baxter Healthcare Corporation vydava naliehavé bezpecnostné napravné opatrenie pre
zdravotnicku pomocku Likorall Ceiling-Mounted Overhead Patient Lift System z dovodu moZného
problému suvisiaceho so zlomenim hriadela motora v kombindcii so znizenou ucinnostou systému
bezpecnostného bubna (Single Fault Safety, SFS).

SFS systém je navrhnuty tak, aby v pripade zlomenia hriadela motora spomalil alebo ,,zabrzdil” zdvihanie.
Pri niektorych jednotkdach mdze tuto funkciu ovplyvnit nizka hladina oleja v bezpeénostnom bubne SFS.

KedZe hladina oleja nie je viditelnd, pouzivatelia ju nem6zu kontrolovat.

V ojedinelych pripadoch, ked'sa sic¢asne vyskytli obidve poruchy, a to zlomenie hriadefa motora a zniZenie
ucinnosti SFS systému, zakaznici nahlasili situacie, pri ktorych doslo k rychlejSiemu spusteniu zdvihacieho
popruhu, neZ sa o¢akavalo.

SFS systém zdravotnickej pomécky Likorall kontroluje rychlost spustania zdvihacieho popruhu v pripade
poruchy motora alebo prevodového motora. V ojedinelom pripade dvojitej poruchy, ktord zahfna
zlomenie hriadela motora a zlyhanie SFS systému, hrozi pacientovi pad alebo zosunutie s prudsim
narazom. Pacient mo6zZe utrpiet zranenia od lahkych az po kritické, v zavislosti od faktorov, ako st vyska,
rychlost, miesto, hmotnost, poloha v ¢ase padu. Osetrujlce]j osobe taktiez hrozi riziko l'ahkého az stredne
zdvazného zranenia pohybového aparatu, ak sa pokusi zabranit padu pacienta. Od roku 2016 spolo¢nost
Baxter zaznamenala 252 staznosti, pricom i$lo o 5 potvrdenych pripadov poruchy spocivajicej v zZlomeni
hriadela motora a zniZzenej uc¢innosti SFS systému, ako aj o 1 hldsenie zdvazného zranenia suvisiaceho s
tymto problémom.

Nase zaznamy ukazuju, Ze jeden zakaznik v Slovenskej republike obdrzal tento produkt.
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Ak mate akékolvek otdzky, kontaktujte
jakub_moravcik@baxter.com.

S pozdravom,
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