Bien.Air

Surgery

TLUMACZENIE Z J. ANGIELSKIEGO

PILNE: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa produktu

medycznego
WAZNA INFORMACJA

AKTUALIZACJA

Do: Dystrybutorzy / Sprzedawcy / Pracownicy Szpitali
Date: 17 grudnia 2020
REF: CAPA-2020003

Drogi Kliencie,

Celem tego zaktualizowanego listu jest powiadomienie o ostatecznych dziataniach naprawczych, ktére nalezy
podja¢ w zwigzku z rozpoczeciem od wrzesnia 2020 dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa. Bien-Air
Surgery SA, producent jednostek sterujgcych OSSEODUO/OSSEOUNO/OSSEODOC/OSSEOSTAP, zainicjowat
dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa urzadzen, ktére mozesz mie¢ w magazynie lub mozesz
rozprowadzaé w swoim obszarze. Szczegdty tej akcji podano ponizej.

To powiadomienie musi zosta¢ dostarczone wszystkim tym, ktérzy musza o tym wiedzie¢ w Twojej organizacji lub
kazdej organizacji, do ktérej potencjalnie zagrozone urzadzenia zostaty przekazane. Prosimy o przekazanie tego
powiadomienia innym organizacjom, na ktore ta akcja ma wptyw.

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszg informacja i wynikajacymi z niej dziataniami w odpowiednim czasie, aby
zapewnic skutecznosé¢ dziatan naprawczych.
Prosimy o zgtaszanie wszytskich incydentow zwigzanych z urzadzeniem do Bien-Air Surgery, dystrybutorowi lub

lokalnemi przedstawicielowi, a w stosownych przypadkach wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz dostarcza
to waznych informacji zwrotnych.

To dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane jest przy peinej wiedzy wtadz krajowych na
Twoim terytorium i pod ich nadzorem.

Prosimy o uwazne przeczytanie niniejszej informacji i postepowanie zgodnie z podanymi instrukcjami.

Dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa ma zastosowanie wylacznie do pedatéow
noznych, ktére sa uzywane do napedzania mikrosilnika w potaczeniu z nastepujacycmi
jednostkami sterujacymi:

- OSSEODUO

- OSSEOUNO

- OSSEODOC

- OSSEOSTAP

PRODUKT Pedaty nozne Bien-Air Surgery SA objete niniejszagym dziataniem naprawczym dotyczacym
bezpieczenstwa mozna zidentyfikowaé w nastepujacy sposoéb:

Nazwa Produktu: OSSEODUO pedat nozny

Numer Referencyjny Produktu (nr katalogowy Bien-Air Surgery): Ref. 1600517
Nazwa Produktu: OSSEODOC pedat nozny (uzywany z OSSEOUNO i OSSEODOC)
Numer Referencyjny Produktu (nr katalogowy Bien-Air Surgery): Ref. 1600407
Nazwa Produktu: OSSEOSTAP jednostka sterujaca

Numer Referencyjny Produktu (nr katalogowy Bien-Air Surgery): Ref. 1600686
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Numer seryjny produktu: Zobacz ponizsza tabele numeréw seryjnych objetych dziataniem

16YZZ777 17YZ777 18YZ777Z 19Y7777
16A 17A 18A 19A
16B 17B 18B 19B
16C 17C 18C 19C
16D 17D 18D 19D
16E 17E 18E 19E
16F 0001 do 17F /0001 do 18F |0001 do 0001 do
16G (9999 17G 19999 18G 9999 9999
16H 17H 18H
16l 171 18l
16J 17) 18J
16K 17K 18K
16L 17L 18L

Gdzie znalez¢é numer referencyjny pedatu noznego i numery seryjne:
Od spodu Powiekszenie etykiety

REF 1600407 P X8

SN | 19D0030 C€

0120

Dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa zostato zainicjowane, poniewaz istnieje
mozliwos¢, ze magnes znajdujacy sie wewnatrz pedatu przemieszcza sie lub odpada podczas
operagcji, a tym samym moze zagrozi¢ bezpieczenstwu urzadzenia..

POWOD : : : . . . .
Korzystanie z niesprawnego urzadzenia moze wigza¢ sie z ryzykiem nieoczekiwanego
uruchomienia lub niepowodzenia zatrzymania silnika podczas naciskania pedatu noznego,
a Bien-Air Surgery SA zamierza podja¢ ponizsze dziatania w celu ograniczenia tego ryzyka.

ANALIZA Przed wdrozeniem i wydaniem niniejszego dziatania naprawczego dotyczacego

M bezpieczenstwa firma Bien-Air Surgery SA przeprowadzita szczegdtowa analize zagrozen dla

ZAGROZEN . . . ..

DLA zdrowia (HHA-Health Hazard Analysis) zgodnie z wewnetrzng procedurg. W przypadku awarii
istnieje mozliwos¢, ze silnik nie zatrzyma sie lub uruchomi sie przedwczesnie, co moze

ZDROWIA , . . . . o .
spowodowac obrazenia pacjenta. Jak dotad nie zgtoszono Zadnych obrazen pacjenta.

Bien-Air Surgery SA byto w stanie wykaza¢, ze ta niebezpieczna sytuacja jest zwigzana gtdwnie
z duzymi wstrzgsami mechanicznymi podczas obstugi pedatu noznego. Dlatego prosimy
uzytkownikoéw, aby traktowali to urzadzenie z duza ostroznoscia i unikali wstrzasow.

Firma Bien-Air Surgery SA zwrdcita sie juz we wrzesniu o wdrozenie dziatania zapobiegawczego

WAZNA (natychmiastowego i tymczasowego), poprzez przyklejenie tasmy klejacej do magnesu pedatu

INFORMACJA | noznego i sprawdzenie pedatu przed kazdym uzyciem. Ten zaktualizowany dokument dotyczy
rozwigzania zapobiegajagcego wypadaniu magnesu poprzez zastosowanie dedykowanej
ochrony magnesu, ktéra zapewnia bezpieczne i skuteczne rozwigzanie oraz organizagcji
wymiany.
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Ponizej znajduje sie procedura postepowania:
Szczegdtowy film z catej procedury dostepny jest TUTAJ.

1) Sprawdz swoje zapasy pod wzgledem numerdéw produktédw/numerdw seryjnych
powyzej.

2) Wstrzymaj kazdy z produktow, ktérych dotyczy powiadomienie do czasu wykonania
ponizszych czynnosci.

3) Otworz dZzwignie pedatu noznego, aby uzyskac¢ dostep do magnesu, pociagajac czarna
czest

4) Catkowicie usun tasme samoprzylepna zastosowang tymczasowo.
5) Korzystajgc z ponizszej ilustracji doktadnie sprawdz potozenie magnesu. Podczas
lekkiego nacisku na magnes nie powinien on sie poruszaé.

Magnes jest dobrze | Magnes czesciowo wypada | Magnes catkowicie wypada
ustawiony lub porusza sie podczas
PROCEDURA .
nacisku
Kontynuuj od kroku 6 WSTRZYMAJ UZYWANIE PEDALU NOZNEGO (NIE UZYWA)
GO JUZ) skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem
produktéw Bien-Air Surgery, ktdry zorganizuje naprawe
6) Wyczys¢ ostroznie magnes i plastikowa powierzchnie wokét magnesu sciereczka
dezynfekujaca (tylko roztwdr alkoholu lub amoniaku) i wacikiem, aby prawidtowo wyczyscié
rogi.
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7) Upewnij sie, ze powierzchnia jest czysta i sucha. Nastepnie zastosuj ochrone magnesu
dostarczong przez Bien-Air Surgery, wykonujac nastepujace czynnosci:
a. Wyjmij ostone magnesu z opakowania i sprawdz, czy ma na spodzie trzy paski tasmy
samoprzylepnej i czy nie sg uszkodzone.

Ostona magnesu, widok z gory. Zwré¢ uwage | Ostona magnesu, widok od dotu. Musza by¢
na dwie strzatki przed przejSciem do | trzy paski tasmy samoprzylepnej
nastepnego kroku

b. Za pomoca skalpela lub noza zdejmij zabezpieczenie paskéw tasmy samoprzylepnej na
ostonie magnesu.

Zdejmij  zabezpieczenie paskéow  tasmy | Manipuluj ostong magnesu bez dotykania
samoprzylepnej na ostonie magnesu. powierzchni klejacych

c. Ustaw ostone magnesu strzatkami skierowanymi

-

do wewnatrz.
ki

oA TR

Umies¢ ostone magnesu nad magnesem. Upewnij sie, ze strzatki ostony magnesu sa
skierowane do wewnatrz

Field Safety Notice - Foot Pedal Magnet - December 2020 (EN) BAS /17.12.2020 / GTC Page40on7

Bien-Air Surgery SA
Offices Route de Soleure 4 CH-2504 Bienne Phone +41 (0)32 344 64 40 surgery @bienair.com
Registered office & Production Rue de I'Ouest 2b CH-2340 Le Noirmont Phone +41 (0)32 953 35 35 www.bienair.com



Bien.Air

Surgery

d. Uciskaj mocno przez 30 sekund po obu stronach ostony magnesu, a nastepnie przez 5
sekund na srodku, uzywajac palcédw, jak pokazano ponizej.

Uciskaj mocno przez 30 sekund po obu | Uciskaj 5 sekund na srodku ostony magnesu
stronach ostony magnesu
8) Pozostaw przyklejona ostone magnesu przez 12 godzin bez uzywania pedatu
noznego.
9) Podtacz pedat nozny do jednostki sterujacej i wtgcz go.
10) Wykonaj ponizsze testy przed wykonaniem pierwszej operacji.
a. Wybierz jeden silnik (BASCH, 80K, NANO, RAPIDO) lub jedna rekojesé (S120, OSSEOSTAP,
PERFO) w zaleznosci od potrzeb
b. Ostroznie trzymaj silnik lub rekojes¢ w dtoni
Wcisnij pedat nozny do jego maksymalnego potozenia i zwolnij go
. Silnik lub rekojes¢ powinny pracowaé, a nastepnie natychmiast sie zatrzymac. Jesli tak nie
jest, musisz WSTRZYMAJ UZYWANIE PEDAtU NOZNEGO (NIE UZYWA) GO JUZ),
skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem Produktéw Bien-Air Surgery, ktéry zorganizuje
naprawe. Jesli silnik lub rekojes¢ zatrzymaja sie natychmiast, system jest gotowy do
operagji.
11) Whkrétce lokalny przedstawiciel Bien-Air Surgery skontaktuje sie z Tobg w celu
zastosowania ostony magnesu w pedale noznym.

Q n

INFORMACJA
DODATKOWA

Bien-Air Surgery SA wyraza ubolewanie z powodu niedogodnosci spowodowanych ta akcja i
dziekuje za wspotprace w tej sprawie.

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie tego powiadomienia poprzez jak najszybsze odestanie
ponizszego formularza odpowiedzi.

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania opisane w Informacji dotyczacej
bezpieczenstwa i potwierdzita, ze otrzymate$ Informacje dotyczaca bezpieczenstwa. Odpowiedz
Twojej organizacji jest dowodem, ktérego Bien-Air Surgery SA potrzebuje do monitorowania
postepu dziatan naprawczych.

Jesli potrzebujesz dodatkowych informacji lub masz jakiekolwiek pytania w tej sprawie, nie wahaj
sie skontaktowac z Bien-Air Surgery SA pod adresem:

- ga.bienair.surgery@bienair.com
- +41 32 953 35 35.

W imieniu Bien-Air Surgery:

Arnaud Billot Jonas Guerdat Juan Elices
Regulatory Affairs Manager CTO CEO
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Bien.Air

DZIALANIE NAPRAWCZE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA SHrgery

FORMULARZ ODPOWIEDZI

REF:  CAPA-2020003

Niniejszym potwierdzam, ze otrzymatem, przeczytatem i zrozumiatem Informacje dotyczacej bezpieczenstwa.
Informacje i konieczne do wykonania czynnosci wymagane zgodnie z Informacjg dotyczaca bezpieczenstwa zostaty
podane do wiadomosci wszystkich odpowiednich uzytkownikéw, a czynnosci zostalty wykonane zgodnie z
instrukcjami Bien-Air Surgery SA w niej zawartej.

NAZWA FIRMY &

ADRES &

KRAJ:

OSOBA DO KONTAKTU: STANOWISKO:
NUMER TELEFONU: ADRES E-MAIL:
PODPIS: DATA:

Urzadzenia w ponizszej tabeli zostaty zidentyfikowane w naszej siedzibie i podjeto wymagane dziatania.

Lokalizacj
(o alizacja Ostona
Nazwa Numer Numer ragazyn magnesu e s . A
. . wiasny lub Jezli nie, podaj uzasadnienie
Produktu |Referencyjny| Seryjny ; zastosowana?
nazwa i adres
: (TAK/NIE)
klienta)
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Prosimy o jak najszybsze wypetnienie i odestanie tego formularza do:

Bien-Air Surgery SA

Regulatory Affairs Department

Rue de I'Ouest 2b

CH-2340 Le Noirmont

Switzerland

Fax: +41 32 953 35 37

e-mail: ga.bienair.surgery@bienair.com
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