Aviso Accion correctiva de Seguridad de campo
Armazoén del andador MyWay

FSN-01-03-21
1 de marzo de 2021

Atencidn: Usuarios, clientes, cuidadores, padres, terapeutas, personal sanitarioy
distribuidores.

Productos afectados: Todos los tamaiios de armazon del andador MyWay

Nombre del Referenciadel Gama de nimerosde | Fecha de fabricacion
producto producto serie
Armazén MyWay S1-173-1600 De 220568 a 272111 Del 1 de agostode
$2 - 173-2600 2018 al 26 de
$3 - 173-3600 noviembre de 2020

Descripcion del problema:

La prioridad de Leckey son nuestros clientesylos nifos, y esoincluye el usoseguroy eficazde
nuestros productosy el compromiso de mejorarel rendimientoylacalidad de los mismos.
Gracias a nuestras actividades de control post-ventay devoluciones, hemos observado un
pequefionimerode informes en relacion con las ruedas traseras del armazén del andador
MyWay.

La pata traseradel armazén de MyWay (véase lafigura 1) cuenta con unsaliente (B) enel que
se fijala ruedagiratoria(C). Un saliente essimplemente un pequefio elemento de montaje
cilindrico utilizado en lafabricacion en el que se montauntornillo.

A-Tuoe Los informesindican que el saliente (B), se haaflojado del tubo (A),
- BOsSS
C - Castor A | loqueha provocadoquelaruedase suelte delapata trasera del

armazon. Nuestrasinvestigaciones han confirmado que esto se debe
a la variabilidad del proceso de soldadura utilizado parafijarel
saliente (B) al tubo (A). En algunos casos, esto ha dado lugar a una
soldadurainsuficiente entre lapatay el saliente.

Hasta la fecha, no se ha informado de ningun dafio personal. Sin
embargo, nuestras investigaciones hanidentificado un potencial
posible dafoal usuarioy, por lotanto, a finde preservarsu
seguridad, hemostomado ladecision proactiva de emitir un Aviso de

Accién Correctivade Seguridad de campo.
Fig. 1 Pata trasera de MyWay
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Solucion del problema:

Se han introducido nuevas mejoras en el procesoy cambios en el disefio parareforzarla
soldaduradel salienteala pata trasera. Estos cambios garantizan que la rueda esté bien sujeta

al armazon.

Leckey pondrd en marcha un programa de sustitucién de las patas traseras, de forma gratuita,
instalando las nuevas patas traseras en todos los andadores MyWay afectados. Se prevé que
este programadure entre 4 y 6 meses.

Medidas que debe tomar el usuario/cuidador
e Puede seguirutilizando el armazén MyWay mientras esperalacolocacion de las
nuevas patastraseras. Como seindicaenlas instrucciones, sigarealizando
inspecciones previas al uso para asegurarse de que:
o Elsaliente delasruedastraseras estd bienfijadoenelarmazén. Para

o
o

comprobarlo, aplique primero el freno total enambas ruedas traseras (véase
lafigura2). Pise el pedal de freno paraaplicarel freno completamente. Gire la
rueda moviendo el armazdn hasta que oiga un clic. Se aplicaentonces el
blogueodireccional de las ruedas. Con el bloqueo direccional y el freno
aplicados, muevalaruedaconla manoy compruebe siexisteunligero
movimiento del saliente (B) enel tubo (A) (véase lafigura 1). Si hubiese un
fallo, el saliente (B) se moverdenel tubo (A). Siidentificaunfallo, no utilice el
producto e informe escribiendo ajavier.pinedo@sunrisemedical.es.

Todas las ruedas se mueven librementey se bloquean de formasegura.

Todos los frenos, el bloqueo de ladireccidn, el antirretrocesoy laresistencia
funcionan correctamente.

Fig. 2 Aplicacion del freno completo de la rueda de MyWay

o Rellene el formulario de respuestaadjunto. Siharecibido estanotificaciéon
directamente de Sunrise Medical, le rogamos que envie suformulario completo, por
correo electrénico, ala personade referencia que figuraa continuacién. Siharecibido
estanotificacién de otro proveedor, sigalos consejos de su proveedor sobre dénde
enviarel formulario completo.

e Espereaque Sunrise Medical osu distribuidor se pongan en contacto con usted para
indicarle cudndo se instalaran las patas de repuesto.

Sunrise Medical S.L.
Poligono Bakiola 41
48498 Arrankudiagz




Medidas que deben adoptar las organizacionesy los distribuidores

e Distribuyaeste avisoacualquier personadentro de su organizaciéony/oacualquier
cliente que hubiese recibido o adquirido las piezas afectadas.

e Relleneelformulariode respuestaadjuntoy envielo porcorreoelectrénicoa
javier.pinedo@sunrisemedical.es

e Espereaque Sunrise Medical se ponga en contacto con usted para coordinarel
montaje de las patas de repuesto por parte de untécnico autorizado porSunrise
Medical.

ilmportante!

Manténgase atento a este avisoya la accion resultante hasta que las patas traseras se hayan
reemplazado.

En caso de duda, péngase en contacto con nuestro centro de atencién al cliente en el nimero
que figuraa continuacién paraobteneraclaraciones.

Nos disculpamos sinceramente por las molestias causadas por este Aviso de Accidn Correctiva
de seguridad.

Persona de contacto: JavierPinedo
Ingeniero de Calidad
Sunrise Medical S.L.
Poligono Bakiola, 41, 48498 Arrankudiaga, Vizcaya, Espafia
+34 902 14 24 34 /94 633 3192
javier.pinedo@sunrisemedical.es

El abajo firmante confirma que esta notificacidn se haremitidoala Agencia Reguladora
correspondiente

Pory ennombre de Sunrise Medical:

Sunrise Medical S.L.
: Ba M
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Formulario de respuestaal Aviso de Accion Correctiva de Seguridad de

campo: Respuestarequerida
Complete este formulario

FSN-01-03-21

Nuestros registros indican queha recibido uno o mas armazones de MyWay fabricadosentreel 1 de
agostode 2018y el 26 de noviembre de 2020.

1.

éPosee actualmente alguno de los productos afectados?

Si D NO|:|

Si suandador MyWay ha cambiado de ubicacidn, especifiquela nueva ubicacién a continuacion
(o indiquesi el producto ya no esta en uso):

Si es una organizacidon o un distribuidor, complete esta pregunta; de lo contrario, pase a la
pregunta 3.
¢Ha distribuido alguno delos productos afectados a sus clientes?

Si D NO|:|

Sisurespuesta es afirmativa, marqueesta casillaparaconfirmar queha notificadoa
dichos clientes el Aviso de Accidn Correctiva de Seguridad de campo.

Si larespuesta a la pregunta 1 es Si, indique a continuacion el nimero de productos afectados.
Nos pondremos en contacto con usted para coordinarlacolocaciondelas patas derepuesto.
Introduzca también sus datos de contacto en el cuadro que aparecea continuacionyfirmepara
comprobar que ha recibidoyentendido este Aviso de Accién Correctiva de Seguridad de campo.
Las empresas y distribuidores deben responder a esta pregunta en base a surecepcion y
comprensién del aviso, y las de sus clientes.

Referencia del Cantidad de Referencia del Cantidad de Referencia del Cantidad de

producto

unidades producto unidades producto unidades

173-1600 (S1) 173-2600 (S2) 173-3600 (S3)

Nombre de contacto

Nombre de la organizacion (si
corresponde)

Titulo

Teléfono de contacto

Direccion de correo electrénico

Fecha

Firma

Envie este formulario por correo electrdnico a javier.pinedo@sunrisemedical.es o siga los consejos de
su proveedor acerca de donde enviar este formulario

Sunrise Medical S.L.
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