Formularz: STI_M17_F7_A

Pilne dziatanie dotyczace urzgdzen medycznych
6 maja 2022 r. | REF-605552 | Wer. B

Nr formularza: STI_M17_F7_A Stronalz4

Temat: Odpryskujgcy lakier w urzgdzeniach VOLISTA

Produkty, ktérych to dotyczy:
Koputy Volista StandOp, ktére zostaty wyprodukowane do 31 grudnia 2020 r.

Szanowni Klienci,

Maquet SAS / Getinge wprowadza dobrowolng korekte urzadzen medycznych dotyczacag
oswietlenia chirurgicznego VOLISTA StandOp, ze wzgledu na mozliwe wystgpienie
odpryskow lakieru na elemencie (nr referencyjny ARD568801164) znajdujgcym sie na widtach
koputy Volista StandOp.

Lampy operacyjne VOLISTA sg przeznaczone do zapewnienia widocznego oswietlenia pola
operacyjnego lub pacjenta podczas operacji chirurgicznych, diagnostyki i leczenia.

Do Maquet SAS wplyneto 18 skarg w sprawie odpryskow lakieru na elemencie
(ARD568801164) znajdujgcym sie na widtach koputy Volista StandOp. Nie odnotowano
zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z opisanym problemem.

Identyfikacja problemu:

Stwierdzono, ze w pewnych warunkach na okreslonych czesciach widet moze odpryskiwaé
lakier. W zwigzku z tym istnieje ryzyko, ze resztki lakieru mogg oderwac si¢ i dostac¢ do pola
operacyjnego. Miejsce, w ktorym istnieje prawdopodobienstwo odpryskow, zostato zakreslone
na czerwono na ponizszym rysunku nr 1:

RYSUNEK 1

GETINGE 3¢

www.getinge.com



Formularz: STI_M17_F7_A

Informacja dotyczgca bezpieczenstwa przeznaczona dla uzytkownikow |
6 maja 2022 r. | REF-605552 | Wer. B

STI_M17_F7_A Pismo do klienta dotyczgce dziatan w obrebie urzgdzen Strona2z4

Zagrozenie dla zdrowia:

W najgorszym przypadku moze dojS¢ do zakazenia, podraznienia narzadéw, wystgpienia
reakcji uczuleniowej oraz powstania ziarniniaka tkanki, jezeli podczas operacji chirurgicznej
resztki lakieru dostang sie do ciata pacjenta lub do pola operacyjnego.

Dziatania, ktére powinny zostaé¢ podjete przez Klienta:

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo co najmniej jedng lampe chirurgiczng Volista
StandOp, ktorej dotyczy problem. Uprzejmie prosimy o zidentyfikowanie urzadzen, ktorych
dotyczy problem, za pomocg numerdow referencyjnych na stronie 4 i postepowanie zgodnie
Z ponizszymi instrukcjami:

1. Nalezy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy systemu VOLISTA w Panstwa placowce
zostali powiadomieni o istniejgcym problemie, i w razie potrzeby przekazac niniejsze
pismo wszystkim potencjalnym uzytkownikom w placéwce.

2. Nalezy kontynuowa¢ codzienne kontrole zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji
obstugi, obejmujgcymi kontrole odprysnietego Ilub brakujgcego lakieru. Patrz
Rysunek 2 ponizej, aby zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

4.1 Daily inspections
® NOTE
l To ensure that the product used is compliant, various daily visual and functional in-

spections must be performed by trained personnel. It is recommended that records
be kept of the results of these inspections, along with the date and signature of the
person performing them.

Integrity of the device

1. Check that the device has not suffered any
impact damage.

2. Check for any chipped or missing paint.

3. If a problem is noted, contact technical
support.

Fig 27 Integrity of the device
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Integrity of the lighthead
[ 1. Check the lightheads for chipped paint, im-]

pact marks and any other damage.

2. Check that the lighthead rotates correctly.
3. Check that the lighthead does not drift.

4. If a problem is noted, contact technical
support.

Fig. 39: Integrity of the lighthead

RYSUNEK 2

Jesli zaobserwowali Panstwo odpry$niety lub brakujgcy lakier, firma Getinge zaleca
zaprzestanie uzywania oswietlenia chirurgicznego VOLISTA StandOP i skontaktowanie sie
Z przedstawicielem serwisu firmy Getinge w celu uméwienia wizyty obejmujacej bezptatng
wymiane czesci.

Aby zapewni¢ objecie korektg wszystkich lamp chirurgicznych, ktérych dotyczy wycofanie,
w przypadku zaobserwowania odprysnietego lub brakujgcego lakieru do kwietnia 2025r.
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu Getinge w celu wymiany czes$ci.

Dziatania, ktére powinny zosta¢ podijete przez firme Getinge:

Przedstawiciele serwisu firmy Getinge sprawdzg element ARD568801164 podczas okresowej
konserwacji i wymienig go, je$li problem zostanie zaobserwowany do kwietnia 2025 .
Element zostanie wymieniony réwniez w przypadku, kiedy klient skontaktuje sie z serwisem
firmy Getinge w przypadku zaobserwowania odprysnietego lub brakujgcego lakieru na
elemencie.

To dobrowolne wycofanie dotyczy wylgcznie produktdw wymienionych na stronie 1. Zaden
inny produkt nie jest objety wycofaniem.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i pozostajemy do Panstwa dyspozyciji, aby
rozwigzac wszelkie problemy.

Z powazaniem,

Sebastien Le Page Pascal Jay

Kierownik dziatu technicznego Dyrektor ds. zgodnosci z przepisami
dotyczgcymi jakosci

Maquet SAS

Parc de Limére, Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon, 45074 Orléans Cedex2
FRANCJA
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Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu
poprzez odestanie jego kopii lub skanu na adres:

< Getinge Polska Sp. z 0.0.

ul. Zwirki i Wiqury 18
02-092 Warszawa

adres e-mail: serwis.pl@getinge.com

Imie i nazwisko

Funkcja

Organizacja

Podpis

Pieczec¢ (opcjonalnie)
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