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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Laczniki lamp ostrzegawczych i chtodziarki
Modele: 506A0107 / 506A0297 / 506A0298 / 506A0187 /506A0186

Czerwiec 2016r.
Numer ref.: FA725

Szanowni Panstwo,

chcielibysmy Panstwa poinformowa¢, ze firma Medtronic Navigation, Inc. podjefa dobrowolne dziatania
naprawcze dotyczgce mozliwosci wystagpienia braku ciggtosci uziemienia w tgcznikach lamp ostrzegawczych
i/lub chtodziarki. Wedtug posiadanych przez nas dokumentéw do Panstwa jednostki prawdopodobnie
dostarczono jeden lub wiecej produktow, ktérych moze dotyczy¢ niniejsza komunikacja.

Informacje szczegétowe o wyrobach, ktorych dotyczy niniejsza wiadomos¢:
Dziatania korygujace obejmujg urzagdzenia o nastepujgcych numerach katalogowych:

Numery katalogowe wyroboéw, | 506A0107 - sterownik lamp ostrzegawczych
ktorych dotyczy problem: 506A0297/506A0298/506A0187 /506A0186 - chtodziarka

Opis problemu:

Sterownik lamp ostrzegawczych to dodatkowe urzadzenie stosowane z systemami PoleStar, ktére
odpowiada za sterowanie lampami ostrzegawczymi systemu PoleStar. Lampy ostrzegawcze umieszczone sg
poza salg operacyjna, zazwyczaj nad drzwiami wejsciowymi. Lampy ostrzegawcze stuzg do przekazywania
dwéch ostrzegawczych komunikatéw swietlnych: ,magnes poza MSC" oraz ,skanowanie PoleStar w trakcie"
Sterownik lamp ostrzegawczych umieszczony jest w pomieszczeniu sprzetowym PoleStar

Chtodziarka jest produktem dostepnym w ogdlnej sprzedazy i stanowi element dodatkowy systemu PoleStar.
Zadaniem chtodziarki jest chtodzi¢ moduly gradientéw systemu PoleStar. Chtodziarka umieszczona jest w
pomieszczeniu sprzetowym poza salg operacyjna.

W trakcie przeprowadzonych ostatnio testow wewnetrznych firma Medtronic wykryta, ze istnieje mozliwos¢
wystgpienia braku ciggtosci uziemienia w/w podzespotéw, co doprowadzi¢c moze potencjalnie do porazenia
pragdem uzytkownikéw wchodzacych w bezposredni kontakt z w/w podzespotami. Przeprowadzona ocena
ryzyka wykazata, ze ryzyko porazenia prgdem jest niskie. Co wiecej, ryzyko resztkowe dla systemu nie
zmienito sie i pozostaje na dopuszczalnym poziomie.

Przeprowadzona przez firme Medtronic ocena ryzyka wykazata, Zze problem nie zagraza zdrowiu pacjentow,
gdyz podzespoly o ktérych mowa znajdujg sie poza salg operacyjna.

Firma Medtronic podjeta natychmiastowe kroki, aby usunaé ten problem. W Panstwa jednostce zostanie
przeprowadzona kontrola tgcznikéw uziemiajacych PoleStar oraz odpowiednie naprawy.
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Bardzo prosimy o przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa wszystkim pracownikom
Panstwa placowki, ktérzy stosujg chirurgiczne systemy obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
PoleStar.

Firma Medtronic Navigation aktywnie uczestniczy w podnoszeniu poziomu opieki zdrowotnej i poprawianiu
stanu zdrowia pacjentéw poprzez informowanie Panstwa na biezagco o nowych wyrobach i metodach terapii.
W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszych dziatan korygujacych, bardzo prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem handlowym Medtronic.
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