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Do wszystkich uzytkownikéw: Stanowisk do znieczulania Perseus A500 w wersji
zawieszanej na sufitowych jednostkach zasilajagcych Dréager

grudzien 2021 r.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Mozliwos¢ odigczenia sie stanowiska Perseus A500 od sufitowej jednostki zasilajgcej Drager na
skutek uderzenia przez urzadzenie w przeszkode i manipulacji po zderzeniu.

Problem dotyczy wylacznie nastepujacych stanowisk:
Perseus A500 w wersji zawieszanej na sufitowych jednostkach zasilajgcych Drager.

Szanowni Panstwo,

w ramach realizowanego przez nas globalnego monitorowania produktéw po wprowadzeniu do
obrotu odnotowali$my przypadek odtgczenia sie stanowiska do znieczulania Perseus A500 w wers;ji
zawieszanej na kolumnie sufitowej, od sufitowej jednostki zasilajgcej Drager Movita Lift Strong.

Przebieg zdarzenia byt nastepujacy:

- uzytkownik obnizyt stanowisko Perseus A500 zawieszone na kolumnie Movita Lift Strong,

- stanowisko uderzyto w przeszkode znajdujgca sie pod nim,

- nastgpito automatyczne zatrzymanie pracy kolumny Movita Lift Strong, zgodnie z
wbudowanym mechanizmem zatrzymania awaryjnego,

- po awaryjnym zatrzymaniu pracy systemu doszfo do manipulacji mechanicznej w sufitowej
jednostce zasilajacej. Spowodowato to niezamierzone odtaczenie stanowiska Perseus A500
od sufitowej jednostki zasilajgce;.

Nie zgtoszono przypadku, aby pacjent lub uzytkownik byli poszkodowani, jednak w razie powtorzenia
sie sytuacji nie mozna wykluczy¢ ryzyka uderzenia oséb znajdujgcych sie w poblizu urzgdzenia
przez stanowisko do znieczulania.
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Kontrole przeprowadzone po zdarzeniu potwierdzity, ze we wszystkich przypadkach, w ktérych
stanowisko Perseus A500 uderzyto w jakis obiekt w trakcie obnizania sufitowe] jednostki zasilajgcej,
wbudowany w jednostke wytacznik awaryjny zadziatat prawidtowo i zatrzymat ruch.

W przypadku awaryjnego zatrzymania sufitowej jednostki zasilajgcej Movita w urzgdzeniu Perseus
A500 i w jednostce zasilajacej zapala sie czerwona kontrolka.

Sufitowe jednostki zasilajgce Forta nie posiadajg czerwonej kontrolki sygnalizujgcej zatrzymanie
awaryjne urzadzenia.

Fot. 1 Czerwona kontrolka LED na urzgdzeniu Perseus A500: Fot. 2 Movita Lift / Lift Strong
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sterujgcego (A) lub na uchwytach sterujacych (B)

Stwierdzilismy, ze okreslona sekwencja czynnoéci, ktére musi wykonaé uzytkownik, gdy Perseus
AS500 zatrzyma sie na obiekcie znajdujacym sig pod stanowiskiem podczas opuszczania sufitowej
jednostki zasilajgcej, nie zostata dostatecznie opisana.

Czynnosci, ktére nalezy wykonacé:
Przy regulacji wysokosci:

1. Upewnic sig, Ze pod stanowiskiem do znieczulania nie znajdujg sie zadne obiekty.
2. Sprawdzi¢ stan wyzej wspomnianych kontrolek sygnalizacyjnych (Movita).
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Kontrolka LED sygnalizacyjna na $rodku panelu
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W przypadku zderzenia stanowiska Perseus A500 z obiektem znajdujgcym sie pod urzgdzeniem:

3. Nie manipulowac¢ sufitowg jednostka zasilajacg ani urzgdzeniem Perseus A500 np. nie
podtgczac ani nie odtgczac urzadzen; nie usuwac przeszkod.

4. Przy pomocy jednego z przetacznikow na jednostce zasilajacej lub urzadzeniu Perseus A500
przesung¢ w goére sufitowg jednostke =zasilajgca z podigczonym urzadzeniem do
znieczulania.

5. Usung¢ wszelkie przeszkody po podniesieniu sufitowej jednostki zasilajacej i usunigciu
skutkéw zderzenia.

Przestrzeganie tych zalecen pozwala na bezpieczne korzystanie z urzadzen z funkcjg regulaciji
wysokosci.

Nalezy dopilnowaé, aby wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw oraz inne osoby w
Panstwa organizacji zapoznaty sie z niniejsza Wazng informacjg dotyczgcg bezpieczenstwa i
podjety odpowiednie dziatania. W przypadku przekazania produktéw osobom trzecim, prosimy o
przekazanie im kopii niniejszej informacji.

Firma Drager bada obecnie, w jaki sposéb mozna zwiekszyé wytrzymatosé interfejsu
przytagczeniowego biorgc pod uwage powyzszy sposob postepowania z urzadzeniem. W tym
zakresie dokonamy bezptatnej modernizacji stanowiska do znieczulania Perseus A500 w wersji
zawieszanej na kolumnie sufitowej, wyposazajgc je w ulepszony magnes umieszczony wewnagtrz
systemu zatrzymania awaryjnego.

Ponadto dostarczymy Panstwu aneks do Instrukcji Obstugi (10) sufitowych jednostek zasilajacych
Drager. '

Prosimy o zachowanie niniejszej informacji przynajmniej do czasu zakonczenia realizacji dziatan.

O przedmiotowym dziataniu zawiadomiono wiasciwe organy.
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Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy problem:

Wedtug naszej ewidencji otrzymali Panstwo urzadzenie Perseus A500 w wersji zawieszanej na
kolumnie sufitowej wyprodukowane przez spotke Dragerwerk AG & Co. KGaA (europejski
niepowtarzalny numer rejestracyjny: DE-MF-000005329).

Niniejsza informacja dotyczaca bezpieczenstwa obowigzuje Panstwa w przypadku korzystania z
wersji sufitowej Perseus A500 w potaczeniu z Movita Lift / Lift Strong (G16707), Forta (G16810) lub
DVE 8080.

Tylko te kombinacje urzgdzen firmy Drager wykorzystujg wyzej wspomniany system zatrzymania
awaryjnego. W przypadku, gdy Parstwa urzgdzenie Perseus A500 jest zainstalowane na jednostce
sufitowej innej firmy, prosimy o kontakt z dostawca sufitowe] jednostki zasilajgcej w celu uzyskania
porady.

Kontakt:

W razie pytan prosimy o kontakt z serwisem firmy Drager.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przedmiotowym dziataniem, jednakze
uwazamy, ze jest ono niezbedne do poprawienia bezpieczenstwa pacjentdw i pracownikéw Panstwa
organizacji.

Dziekujemy za okazywane wsparcie.

Z powazaniem,

/~/ podpis nieczytelny /~/ podpis nieczytelny

Hans Ulrich Schiller Sonja Hillmer

Dziat Zarzadzania Produktami Dziat Nadzoru Produktu po Wprowadzeniu do Obrotu
Obszar dziatalnosci: Anestezjologia Kwestie dot. Jakosci i Regulacyjne

Jednostka biznesowa: Leczenie Oddziat Medyczny
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Zatacznik:
Lista potencjalnych wyrobow medycznych, ktérych dotyczy akcja specjalna:

Polska:

ASFL-0107
ASFL-0108
ASFL-0113
ASFL-0114
ASFL-0115
ASLK-0008
ASLK-0009
ASLK-0010
ASLK-0011
ASLK-0013
ASLK-0014
ASLM-0124
ASLM-0125
ASLM-0126
ASLM-0140
ASLM-0145
ASMK-0078
ASMK-0079
ASMK-0080
ASMK-0081
ASMK-0082
ASNH-0297

ASNH-0373

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodnos$€ niniejszego ttumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.

Wazystkie logo, znaki lowarowe | nazwy handlowe uzyte w dokumencie wylgcznie w celu pogladowym nalezg do ich edpowednich wladcicieli,
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