Pilna notatka dot. bezpieczenstwa

Dziatanie korygujace: Wymiana kabla do monitora EV2-000086
dla
EinsteinVision® 3D-Endoscopy Systems

Adresaci:

Uzytkownicy i operatorzy systemow do endoskopii EinsteinVision® 3D, dystrybuowanych przez firme Aesculap
AG, a na terenie Polski przez firme Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

Identyfikowanie wyrobéw medycznych objetych niniejsza procedura:

Niniejszg procedurg objete sg monitory o numerze EV000047 stosowane w ramach system endoskopowego
EinsteinVision® 3D.

Monitor mozna zidentyfikowaé w oparciu o numer katalogowy znajdujgcy sie na tylnym panelu monitora.

IoHo

Rysunek: Przéd monitora. Rysunek: Tabliczka znamionowa na tylnym panelu
monitora.

Opis problemu wraz z podaniem przyczyny:

W odosobnionych przypadkach dojs¢ moze do znieksztatcenia i blednego przekazu obrazu w monitorze 32" 3D
EV.000047. W przypadku wystgpienia usterki w trakcie zabiegu operator traci obraz pola operacyjnego
obserwowanego technikami endoskopowymi.

Problem wynika z zewnetrznego promieniowania elektromagnetycznego oddziatujgcego na urzadzenie, w
szczegolnosci w przypadku stosowania urzadzenia facznie z diatermiami elektrochirurgicznymi. Aby
wyeliminowaé ten problem, wystarczy wymieni¢ kabel monitora o numerze katalogowym EV2-000086.
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W przypadku wystapienia awarii obrazu wystarczy wytgczy¢ i ponownie wigczy¢ monitor. Usterka ta nie ma
wplywu na dziatanie catego systemu, ktory zapewnia wiasciwy obraz pola operacyjnego we wspotpracy z
dodatkowym monitorem 2D.

Dotychczas nie odnotowano przypadku zagrozenia zycia i zdrowia pacjentow w zwigzku z tg usterka.

Firma Aesculap Chifa Sp. z 0.0. zorganizuje wymiane wszystkich kabli do monitora o numerze katalogowym
EV2-000086.

Firma Aesculap Chifa Sp. z 0.0. zaleca wstrzymanie stosowania systeméw endoskopowych EinsteinVision®
3D do momentu zakonczenia realizacji dziatania korygujacego.
Jakie dziatania winni przeprowadzi¢ adresaci?

Operatorzy winni zapewnic, ze systemy endoskopowe objete niniejszg procedurg nie bedag uzytkowane do
momentu dostarczenia i wymiany wadliwych kabli. Dodatkowo, operatorzy zobowigzani sg do zapewnienia, ze
wymienione kable nie bedg dalej stosowane w pofaczeniu z systemem endoskopowym EinsteinVision® 3D.

Kable zamienne powinny by¢ juz dostepne na poczatku lutego 2017.

Prosimy operatoréw o wymiane przedmiotowych kabli na nowe. Procedura: 1. Odtgczy¢ i odesta¢ wadliwy
kabel. 2. Podtaczy¢ nowy kabel i zamocowaé go z uzyciem wiasciwych érub.

Kabel przeznaczony do wymiany jest wyposazony w czerwone elementy (zdjecie po lewej). Na zdjeciu po
prawej przedstawiono nowy kabel po wymianie:

Rysunek: Kabel przed i po wymianie

Rozpowszechnienie powyzszych informacji:
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Prosimy o przekazanie niniejszej informacji do wszystkich uzytkownikow w/w produktéw oraz do innych osob,
ktére w ramach Panstwa organizacji winny zosta¢ o poinformowane o takiej ,Pilnej notatce dot.
bezpieczenstwa”. W sytuacji, kiedy przekazaliscie Panstwo przedmiotowe produkty do stron trzecich, prosimy o
przekazanie kopii tej informacji lub poinformowanie oséb do kontaktu wymienionych ponizej.

Prosimy o przechowanie tej informacji do momentu zakonczenia procedury.

Kopia niniejszej “Pilnej notatki dot. bezpieczenstwa” zostata przekazana przez wytworce do Federalnego
Instytutu ds. Lekow i Wyrobdéw Medycznych.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza zwrotnego i odestanie go do wskazanej osoby do kontaktu.

Osoby do kontaktu:

Osoba do kontaktu ds. niniejszej notatki dot. Osoba do kontaktu w sprawach technicznych
bezpieczenstwa, zwrot kabla do Aesculap Chifa Sp.

Z 0.0.

Aesculap Chifa Sp. z o.0. Aesculap Chifa Sp. z o.0.

Joanna Janosz-Kowalczyk Przemystaw Gontar

ul. Tysigclecia 14 ul. Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl 64-300 Nowy Tomysl

Tel.+48614420293 Tel. +48 600442174

Fax +48614420487 Fax +48614420487

E-Mail: Joanna.kowalczyk@bbraun.com E-Mail: przemyslaw.gontar@bbraun.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z wdrozeniem tych dziatan i jednoczesnie dzigkujemy za
Panstwa zrozumienie i wspoétprace.

Z powazanjiem




Prosimy o odestanie niniejszego formularza faksem lub mailem do:

Prosze wpisac dane kontaktowe lokalnej osoby do kontaktu

Prosze zaznaczy¢, jesli dotyczy:

] Nie poosiadamy na stanie produktu objetego przedmiotowg procedura.

] Posiadamy na stanie produkt objety przedmiotowg procedura.
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