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NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Prosimy o przeslanie niniejszej informaciji do wszystkich wtasciwych pracownikéw

1 potencjalnych uzytkownikéw urzadzenia

Prewencyjne dziatanie naprawcze dotyczace
kolumny stotu operacyjnego OTESUS 116001C0 i 116001D0

Szanowni Pafistwo
Niniejszym pismem zawiadamiamy o potencjalnym problemie dotyczacym kolumny stolu
operacyjnego Otesus 116001C0 1 116001D0.

System stolu operacyjnego Otesus (116001XX) przeznaczony jest do stosowania jako podparcie
pacjenta bezposrednio przed zabiegiem, w jego trakcie i po jego zakonczeniu. Stuzy takze do
wykonywania badan i leczenia.

Maksymalna no$nos¢ systemu stolu operacyjnego Otesus (116001XX) wynosi 155 kg bez
ograniczen co do rozmieszczenia obclazenia lub wykorzystywania poszczegélnych funkcji

1 ustawien.

W zaleznosci od rodzaju stosowanej kolumny i blatu taczne obciazenie mozna zwigkszy¢ do 380
kg, ale z ograniczeniami co do rozmieszczenia obciazenia lub wykorzystywania poszczegdlnych
funkcji 1 ustawien.

Urzadzenie moze by¢ obslugiwane wylacznie przez whasciwie wyszkolony personel, tylko w Sali
operacyjnej.

System stolu operacyjnego Otesus (116001XX) nie moze by¢ uzywany w nastepujacych
warunkach:

e Przy obciazeniu blatu przekraczajacym 380 kg, dla kolumn 116001A0/B0/CO

¢ Przy obciazeniu blatu przekraczajacym 250 kg, dla kolumny z niezaleznym przesuwaniem
(116001D0)

e Jesli catkowite obcigzenie przekracza 155 kg, bez uwzgledniania ograniczen
® Wraz z akcesoriami, ktére nie zostaly zatwierdzone przez Maquet

e W pomieszczeniach z tomografem rezonansu magnetycznego w obrebie linii 0,5 mT



Opis problemu i jego stwierdzonej przyczyny

W ramach dzialan kontrolnych po wprowadzeniu produktu do obrotu otrzymali§my trzy (3)
doniesienia o kolumnach, ktére nie dzialaly w zwiazku z usterks baterii. Pierwotna przyczyna
tych usterek bylo przedostanie si¢ cieczy do wnetrza urzadzen, najprawdopodobniej podczas
czyszczenia lub w trakcie wykonywania zabiegu. Zalanie moze by¢ niebezpieczne, gdyz moze
powodowac dymienie z kolumny, jej zablokowanie lub nagrzanie.

Posréd powyzszych trzech przypadkéw, tylko w dwoch uczestniczyli pacjenci. W trakcie
przenoszenia blatu na kolumne personel zauwazyl, ze z kolumny wydostaje si¢ biaty dym. W
obydwu przypadkach pacjenta przeniesiono na inny blat.

Firma Maquet nie otrzymala zadnych doniesien o uszczerbku na zdrowiu pacjentéw lub
uzytkownikéw.

Utrzadzenia, ktérych moze dotyczy¢ wada
Wada moze dotyczyc¢ nastepujacych kolumn stolu operacyjnego Otesus
- 116001CO0, nr setyjny od 1 do 552;

- 116001D0, nr seryjny 1 do 34

Numer seryjny podany jest na tabliczce znamionowej umieszczonej na boku dolnej obudowy
kolumny (zob. rys. 1)

Rys. 1. Umiejscowienie tabliczki znamionowej



Jakie dziatania powinien podja¢ uzytkownik

Zgodnie z posiadanymi przez nas informacjami posiadaja Pafistwo urzadzenia objete niniejszym
zawiadomieniem.

Poniewaz nie mozna wykluczy¢ z catkowita pewnoscia, ze podczas intensywnego czyszczenia
urzadzenia lub w trakcie jego stosowania do jego wnetrza nie przedostana si¢ zadne plyny,
wszystkie kolumny stolu operacyjnego Otesus 116001C0 i 116001D0 o wiasciwych numerach
seryjnych zostana zmodyfikowane.

W zwiazku z tym, bedzie kontaktowat si¢ z Pasistwem dzial serwisu Maquet w celu uméwienia
wizyty technika, ktory wykona odpowiednie czynnosci.

Do czasu dokonania modyfikacji, przed uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzac kontrole
wzrokowe 1 funkcjonalne.

Nalezy takze stosowac si¢ do zalecen instrukcji obstugi dotyczacych czyszczenia i dezynfekcji.

Dystrybucja Zawiadomienia:

Prosimy o przekazanie tej pilnej notatki dotyczacej bezpieczefistwa wszystkim osobom, ktére
powinny wiedzie¢ o tym problemie w Paristwa placéwce oraz wszystkim osobom i/lub
placéwkom, ktétrym przekazane zostaly te wyroby. Niniejsze zawiadomienie nalezy
przechowywad wraz z instrukcja uzytkowania co najmniej do czasu przeprowadzenia dzialania

naprawczego.

Dalsze informacje

W sprawie dalszych informacji prosimy kontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Maquet lub
pracownikiem odpowiedzialnym za sprawy bezpieczenstwa urzadzen medycznych (Katarzyna
Badula-Zielifiska kom. 691 251 967).

Niniejsze dzialanie naprawcze ma charakter dobrowolny. Dotychczas brak jest doniesiert
o uszczerbku na zdrowiu.

O podjeciu opisanych dzialan naprawczych powiadomiono Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych.

Jest nam przykro z powodu spowodowanych utrudnien. Prosimy jednak potraktowac niniejsze
dziatanie jako czynnos¢ zapobiegawcza poprawiajaca jakosc.
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