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Prosimy o przekazanie niniejszych informacji wszystkim odpowiednim
uzytkownikom, [personelowi biomedycznemu odpowiedzialnemu za sSrodki
trwate, zarzadzanie materiatami i/lub zakup materiatéw eksploatacyjnych] oraz
odpowiedniemu dziatowi zarzgdzania ryzykiem w Panstwa placéwce.

Zapobiegawcze dziatania korygujgce: mobilny stét operacyjny MEERA
Produkty, ktérych dotyczy problem:

Produkt Nr artykutu Nr seryjny (S/N)
Stot operacyjny MEERA UE z jednostkg

napedowg 720001B2 SN 1 do SN 416
Stot operacyjny MEERA UE bez jednostki

napedowe;j 720001B0 SN 1 do SN 1416
Stot operacyjny MEERA US z jednostkg

napedowg 720001F2 SN 1do SN 91
Stot operacyjny MEERA US bez jednostki

napedowe;j 720001F0 SN 1 do SN 220
Stot operacyjny MEERA ST EU z jednostka

napedowg 710001B2 SN 1do SN 8
Stot operacyjny MEERA ST UE bez

jednostki napedowej 710001B0O SN 1do SN 11
Stot operacyjny MEERA ST US bez

jednostki napedowej 710001F0 SN 1

Szanowni Klienci,
celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie Panstwa o potencjalnym problemie dotyczacym mobilnego stotu

operacyjnego MEERA.
Z naszych dokumentéw wynika, ze w Panstwa placowce odebrano co najmniej jedno z tych urzgdzen.

Normalny sposéb korzystania i wskazania

Mobilny stot operacyjny MEERA jest przeznaczony do wspomagania i pozycjonowania pacjenta bezposrednio
przed, w trakcie i po zabiegach chirurgicznych, jak rdwniez w celu przeprowadzenia badania i leczenia.

Co zauwazono

W ramach naszego nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, do firmy Getinge zgtaszano przypadki dotyczgce mobilnego
stotu operacyjnego MEERA, w ktérych plastikowe gniazdo, w gniezdzie IEC 60320-1, zostato wyciggniete z metalowe;j
klatki, a czesci elektroniczne odstoniete. Patrz rysunek 1 ponize;j.

Potencjalne zagrozenia

W przypadku, gdy gniazdo to zostato wyciagniete, a gtdéwny przewdd jest nadal podtgczony do gniazda gtéwnego (zrodta
zasilania), istnieje ryzyko porazenia prgdem uzytkownika lub osoby trzeciej w przypadku kontaktu z odstonietymi
elementami elektronicznymi.

Do firmy Getinge zgtoszono trzy przypadki, w ktérych uzytkownicy doznali porazenia prgdem elektrycznym. W zadnym z
tych przypadkéw nie zgtoszono firmie Getinge zadnych trwatych obrazen ciata.
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Rys. 1: Polozenie przytgcza sieciowego na stole operacyjnym / wyciagniete przytacze sieciowe z odstonietymi
elementami elektronicznymi / potozenie etykiety produktu na mobilnym stole operacyjnym MEERA, w tym numer
seryjny (SN).

Srodki ostroznosci

Do czasu wykonania przez nas wszystkich wymaganych dziatan, przed przystgpieniem do eksploatacji nalezy
przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg i funkcjonalng przez osobe przeszkolong. Ponadto nalezy pilnie przestrzega¢
informacji zawartych w instrukcji obstugi (IFU) dotyczacych podtgczania i odigczania przewodu od gniazda
sieciowego (zrodta zasilania). Patrz rysunek 2 ponize;.

Podtaczanie do zasilania sieciowego

— Podtaczy¢ dostarczony w zestawie przewod sieciowy
I do mobilnego stotu operacyjnego (1).

e Nastepnie podtaczy¢ przewdd zasilajacy do gniazdka
elektrycznego.
v' Wskaznik stanu pracy sieci zasilajgcej na panelu
sterowania z funkcjg obejscia jest podswietlony na
zielono.
v" Akumulatory mobilnego stotu operacyjnego sg
tadowane.
v' Dostep do wtyczki musi by¢ zawsze
zagwarantowany, aby w kazdej chwili mozna
byto odtgczy¢ stét operacyjny od zrédta

zasilania.

Odtaczanie przewodu zasilajacego

Odtaczy¢ wtyczke od gniazda gtéwnego.
Odtaczy¢ przewdd zasilajgcy od mobilnego stotu
operacyjnego.

Rys. 2: Fragment z IFU (tworzenie / odfgczanie potgczenia sieciowego)

Jedli plastikowe gniazdo wtyczki zimnego urzadzenia jest wyciggniete, nie nalezy prébowaé wkitada¢ go z powrotem do
obudowy i jesli istniejg jakiekolwiek odstoniete elementy elektroniczne: nie wolno ich dotyka¢. Nalezy zadzwonic¢ do
dziatu technicznego i ustali¢ termin naprawe stotu.
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Dziatanie korygujace

Opracowano rozwigzanie techniczne, ktére pozwoli skorygowacé ten problem.

Firma Getinge zainicjuje natychmiastowe dziatanie korygujace, obejmujace wszystkie dotkniete tym problemem stoty
operacyjne MEERA o numerach seryjnych wymienionych powyzej. Skontaktuje sie z Panstwem Inzynier Serwisu firmy
Getinge w celu zaplanowania modernizacji Panstwa urzadzenia.

Przekazywanie niniejszej informacji

Prosimy o upewnienie sie, ze wszystkie osoby w Pahstwa organizaciji, ktére korzystajg z wyzej wymienionych urzadzen
— oraz wszystkie inne osoby, ktére muszg posiadac takg informacje — otrzymajg niniejsze zawiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa. Je$li produkt byt dystrybuowany wsrdd oséb trzecich, prosimy o przestanie kopii niniejszego
powiadomienia lub poinformowanie o tym fakcie osobe kontaktowg z firmy Getinge.

Nalezy wypei¢ iodesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia i zachowaé¢ $wiadomos¢ tego zawiadomienia oraz
powigzanych dziatan do czasu przeprowadzenia serwisu Panstwa stotu operacyjnego MEERA, w celu zapewnienia
skutecznos¢ dziatania korygujgcego.

Osoba kontaktowa

W przypadku pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Getinge. Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane Prezesowi Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Uprzejmie prosimy o uznanie tego dziatania za czynnosci
zapobiegawcze majgce na celu podniesienie jakosci naszych produktéw.

Z powazaniem,
Katarzyna Baduta-Zielinska

Dziat Rejestracji Wyrobéw Medycznych
i Kontroli Jakosci

Getinge Polska Sp. z 0.0.
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