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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

dotyczy
jednostki nosnika CU 5001/3 oraz CU 3-21/23
do montowanego na jednostce mikroskopu zabiegowego firmy MOLLER-WEDEL

02.2017
Nadawca
MOLLER-WEDEL GmbH & Co. KG
Rosengarten 10
22880 Wedel

Do:
lekarze oraz personel klinik,
dystrybutorzy firmy MOLLER-WEDEL GmbH & Co. KG

Szanowni Panstwo,

firma MOLLER-WEDEL GmbH & Co. KG wprowadzita $rodek naprawczy dotyczgcy
bezpieczenstwa dla produktu CU 5001/3 oraz CU 3-21/23. Ramie mikroskopu wspomniane;j
jednostki zasilajgcej mozna opuszcza¢ za pomocg kolumny podnoszacej z silnikiem
elektrycznym z potozenia spoczynkowego do obszaru roboczego lekarza. W zwigzku z
wysokg zywotnoscig urzgdzenia kolumna teleskopowa, wskutek powolnego zuzycia sie
jednostki napedowej, moze przesuwac sie bez hamowania w potozenie dolnego oporu.

Nasza dokumentacja wskazuje, ze dostarczylismy Panstwu jedng lub kilka wskazanych
ponizej jednostek zasilajgcych mikroskopu zasilajgcego.

Identyfikacja wyrobu medycznego objetego zawiadomieniem

Typ Rok produkcji | Numer referencyjny Numer seryjny
z do
CU 5001 1993-2000 604 105 P51 274
CU 5003 1993-2000 604 106 P51 127
Zawiadomienie dotyczy ponadto pierwszej serii ponizszych produktow:
CU 3-21 2000 604 650 P51 P58
CU 3-23 2000 604 700 P51 P61

Opis problemu wraz z ustalong przyczyna

Ramie mikroskopu mozna podnosi¢ do gory lub do dotu za pomocg regulowanej kolumny
teleskopowej z silnikiem, dla skoku rownego 40 cm. Analiza wyrobu klienta, uzytkowanego
przez 19 lat wykazata, ze naped wrzecionowy zestarzat sie i moze nastgpi¢ utrata nosnej
nakretki wrzecionowej wskutek zuzycia jej trwatosci. Jesli nastgpi zuzycie, kolumna
podnoszgca opuszcza sie w potozenie spoczynkowe podczas jazdy do gory,
niespodziewanie do 40 cm w state, wbudowane, dolne mechaniczne ograniczenie kolumny
podnoszgce;j.

Mozliwe zagrozenie
Opisany problem moze wystepowaé, gdy kolumna podnoszgca nie zostata opuszczona w
najnizsze potozenie robocze przed zabiegiem.
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Jesli nastepuje eksploatacja kolumny podnoszgcej w potozeniu innym niz najnizsze
potozenie robocze lub jesli kolumna podnoszaca, zamiast standardowego trybu, zostanie
podniesiona oraz spozycjonowana za pomocg ramienia wychylnego, kolumna podnoszgca
moze, w przypadku niezauwazonego zuzycia nakretki wrzecionowej, zsungc¢ sie bez
hamowania w dolnym mechanizmie oporu, co moze prowadzi¢ do urazéw.

Dotychczas btgd wystepowat wytgcznie na urzadzeniu klienta, niepowodujgc urazow
pacjenta ani operatora. Nie otrzymalismy dalszych informacji na temat wadliwych urzgdzeh z
zastosowania klinicznego. Niniejsza informacja bezpieczenstwa dotyczy sSrodkow
zapobiegawczych, aby zapobiec mozliwym szkodom.

Jakie dziatania nalezy podjac¢?
1. Ustawi¢ kolumne teleskopowg w najnizszym potozeniu. Jednostka zasilajgca znajduje
sie wowczas w bezpiecznym potozeniu roboczym i mozna z niej korzystaé bez
ograniczen.

2. Umiesci¢ jednostke zasilajacg w najnizszym, a tym samym bezpiecznym potozeniu
roboczym do czasu wykonania konserwaciji jednostki zasilajgce;.

3. Na jednostce zasilajgcej nalezy zamocowacC zatgczone naklejki, ze kolumny
podnoszacej nie wolno uzywac (patrz Zatgcznik).

4. Zleci¢ konserwacje jednostki zasilajgcej wtasciwemu przedstawicielstwu lokalnemu.

5. Jak najszybciej prosze do nas odestac zatgczong odpowiedz.

Przekazanie przedstawionych tutaj informaciji

W ramach Panstw organizacji prosze upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy wspomnianego
produktu otrzymaty te pilng informacje dotyczaca bezpieczenstwa. O ile przekazali Panstwo
produkt osobie trzeciej, prosze przekazaé kopie tej informacji lub skontaktowaé sie z osobg
podang ponizej.

Potozenie spoczynkowe kolumny podnoszacej

Jesli chcg Panstwo nadal przesuwac kolumne teleskopowg w gérne potozenie spoczynkowe,
to nalezy zleci¢ konserwacje lub wymiane kolumny teleskopowej za posrednictwem Panstwa
krajowego przedstawiciela. Informujemy, ze w zwigzku z wiekiem urzgdzenie nie przystugujg
zadne roszczenia gwarancyjne.

Osoba kontaktowa
W razie watpliwosci dotyczacych tego $rodka prosze zwrdci¢ sie do: J. Adler, Telefon: +49
(0) 4103 709 364, Faks: + 49 (0) 4103 709 355, E-mail: vigilance@moeller-wedel.com

Prosze zachowac te informacje przynajmniej do czasu zakonczenia tego dziatania.
Federalny Instytut srodkéw leczniczych i wyrobéw medycznych (niem. Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte) otrzymat kopie tej pilnej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa. W zwigzku z tym krajowe wiadze Panstwa kraju zostaty poinformowane
zgodnie z europejskimi wytycznymi.

Przepraszamy za niedogodnosci powstate w zwigzku z tym srodkiem dotyczgcym
bezpieczenstwa i z gory dziekujemy za wsparcie w jego terminowym wykonaniu.

Z powazaniem,
MOLLER-WEDEL GmbH & Co. KG

Zarzadzanie jakoscig
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Odpowiedz/Formularz potwierdzenia
Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Srodek naprawczy dotyczacy bezpieczenstwa w terenie
dotyczy
jednostki nosnika CU 5001/3 oraz CU 3-21/23
Niniejszym potwierdzamy, ze

] Kolumna teleskopowa do czasu kolejnej konserwaciji zostata opuszczona w
dolne potozenie, jak rowniez urzgdzenie zostato oznakowane, a jednostka
zasilajgca bedzie wykorzystywana wytgcznie w dolnym, a tym samym
bezpiecznym potozeniu.

] Sprawdzono/wymieniono komune teleskopow3.

] Nie jestesmy zainteresowani konserwacjg ani eksploatacjg jednostki
zasilajgcej wylgcznie w dolnym potozeniu roboczym/jednostka zasilajgca
zostanie wytgczona z eksploatacji.

REF / Numer seryjny urzadzenia: REF: SN:

(patrz zatgcznik)

Nazwa przedsiebiorstwa:

ulica i numer domu

Adres dodatkowy:

Miejscowosé: Kod pocztowy:

Miejscowosé:

Dane kontaktowe:

Odpowiedzialne przedstawicielstwo krajowe

Imie i nazwisko pracownika:

(drukowanymi literami)

Data i podpis:

Prosze przesta¢ wypetniony i podpisany formularz za pomoca e-maila do
vigilance@moeller-wedel.com lub faksem na numer + 49 (0) 4103 709 355
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Zalacznik
Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

dotyczy
jednostki nosnika CU 5001/3 oraz CU 3-21/23

do montowanego na jednostce mikroskopu zabiegowego firmy MOLLER-WEDEL

Identyfikacja:
Tabliczka znamionowa z numerem referencyjnym (REF/Typ) oraz numerem seryjnym (SN/Nr)
na gérnej krawedzi jednostki zasilajgcej

MOLLER-WEDEL
s
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230 V~ 50/60 Hz 1,9"KVA k

wmkops Toleooops 1 AR 10y ED 80 5 min
KB 4 min

Etykiety:
2x naklejka lewo/prawo pod kolumnag

A Achtung!
Hubsaule nicht verfahren!

- Saule bis zur nachsten

- Wartung in der untersten

| Position belassen

Uwagal!
Nie poruszaé¢ kolumng!

Kolumne do czasu kolejnej konserwacji opusci¢ w najnizsze potozenie.

A Achtung!
Hubsaule nicht verfahren!
$Saule bis zur nachsten
Wartung in der untersten
Position belassen.

Uwagal
Nie poruszac kolumna!

Kolumne do czasu kolejnej konserwacji opusci¢ w najnizsze potozenie.





