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Informacje nale zy przekaza ¢ do wszystkich odpowiednich u  zytkownikéw, personelu
biomedycznego odpowiedzialnego za  $rodki trwate, zarz gdzanie materiatami i/lub
zakup materiatow eksploatacyjnych] i dziatu zarz ~ gdzania ryzykiem w Pa Astwa
placéwce

O S0P 0L e Temat: Odtgczanie sie wspornika lampy Volista

Produkty, ktérych dotyczy problem: Wszystkie koputy firmy Getinge z linii
Volista, modele Access, StandOP, Triop i Quicklock wyprodukowane do grudnia
2016 .

Produkt | Nr artykutu ‘ Nr seryjny lub nr partii

Kompletna lista urzadzen, ktérych dotyczy problem (z podaniem nazw produktéw, numeréw produktéw, numerow
seryjnych...), znajduje sie w osobnym dokumencie (lista dla Klientow)

Szanowni Panstwo!

Pragniemy poinformowaé¢ Panstwa o mozliwych problemach stwierdzonych w koputach firmy Getinge z linii Volista.
Z naszych danych wynika, ze w Panstwa placéwce znajduje sie co najmniej jedno z przedmiotowych urzadzen.

Normalny sposob korzystania i wskazania

W normalnych okolicznosciach lampy operacyjne Volista sg przeznaczone do wyraznego oswietlania pola operacyjnego
lub pacjenta podczas operacji chirurgicznych, diagnostyki i leczenia.

Co zauwa zono

Stwierdzilismy istnienie problemu, ktéry w pewnych warunkach moze uniemozliwia¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia.
Ustalono, ze w przypadku niektorych wytworzonych urzadzen podczas procesu produkcyjnego zapomniano
zamontowac $rube we wsporniku koputy lub ze w miare uzytkowania $ruby poluzowujg sie. W konsekwenciji, trzon
gtowicy lampy moze sie ztamag, a koputa moze sie odtgczyé podczas manipulowania i moze utrzymywac sie tylko na
kablach. Takie zdarzenie jest raczej bardziej prawdopodobne podczas konserwacji, czyszczenia i przygotowania do

operacji.

Potencjalne zagro zenia

Problem moze spowodowac przerwanie zamierzonego dziatania urzgdzenia, co potencjalnie moze skutkowaé
obrazeniami, jesli koputa spadnie na pacjenta lub personel medyczny. Obrazenia mogg mie¢ posta¢ od zwykiego bdlu

po powazne urazy w zaleznosci od okolicznosci i miejsca upadku koputy.
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Srodki ostro znosci

Urzgdzenia mozna nadal uzywac zgodnie z instrukcjg uzycia, zwracajgc szczegélng uwage na nastepujgce kwestie:

e Nalezy sprawdzi¢, czy koputa ma luz mechaniczny. Luz mechaniczny ma miejsce, kiedy miedzy dwoma
niedokfadnie ztozonymi czes$ciami wystepuje przestrzen. Mozna go wykryé, prébujgc poruszyé
koputg w spos6b nieprzewidziany dla urzadzenia. Ponizej podajemy sposéb wykrywania luzu

Od: SOP-0921-A8 wer. 1 w koputach Volista:
Przytrzymac¢ kopute obiema rekami (jak pokazano na ponizszym zdjeciu) i sprawdzi¢, czy wystepuje luz,
probujac porusza¢ koputg w gére iw dot (zgodnie ze strzatkami). Jesli w kopule wystepuje luz, bedzie

wyczuwalny w obszarze zakreslonym na czerwono na ponizszym zdjeciu.

W przypadku wykrycia luzu w kopule nalezy zaprzesta¢ uzywania urzgdzenia i niezwtocznie poinformowaé
o tym lokalnego przedstawiciela firmy Getinge.

e Jednak jesli w kopule nie ma luzu, mozna jej nadal bezpiecznie uzywac.

Dziatanie koryguj ace

Opracowano rozwigzanie, ktére pozwoli skorygowac ten problem.
Firma Getinge podejmie dziatania terenowe obejmujgce wszystkie urzgdzenia, ktérych dotyczy problem. Skontaktuje sie
z Panstwem przedstawiciel handlowy lub serwisowy firmy Getinge w celu zaplanowania modernizacji Panstwa

urzadzenia.
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Nalezy wypetni¢ i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia oraz pamieta¢ o niniejszej notatce oraz powigzanych

dziataniach do czasu przeprowadzenia serwisu Panstwa koput, aby zapewni¢ skutecznosc¢ dziatania korygujacego.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wynika¢ z zaistniatej sytuaciji. Dotozymy wszelkich staran, aby

jak najszybciej przeprowadzic to dziatanie.

Jesli majg Panstwo pytania lub chcg uzyska¢ dodatkowe informacje, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Getinge.

Od: SOP-0921-A8 wer. 1

Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielinska
Dziat Rejestracji Wyrobéw Medycznych
i Kontroli Jakosci
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