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CH-3110 Miinsingen, 21 wrzesnia 2016

UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Prosimy o przekazanie tej informacji do wszystkich odpowiedzialnych pracownikéw i potencjalnych
uzytkownikow stotéw chirurgicznych Schaerer Axis.

PREWENCYJNE DIALANIA NAPRAWCZW DOTYCZACE CYLINDROW BLOKUJACYCH
CHIRURGICZNYCH STOLOW OPERACYJNYCH AXIS 400-800

Szanowni Panstwo,

Niniejszym pismem informujemy Panstwa o potencjalnym problemie mogacym dotyczy¢ cylindrow
blokujgcych w stotach Schaerer Axis 400-800.

Kazdy ze stotéw Schaerer Axis wyposazony jest w 4 cylindry blokujace, ktére umieszczone sg w
podstawie stotu w celu zapewnienia stabilnego potozenia stotu chirurgicznego na podtozu podczas
zabiegow chirurgicznych

Podwaéjne rolki jezdne

4 cylindry blokujace

Opis problemu

W ramach prowadzonego przez nas Nadzoru po Wprowadzeniu Wyrobu do Obrotu zostato
zgtoszonych 5 stotéw firmy Schaerer Medical, w ktérych stwierdzono wyciek oleju, w okresie 4-6
miesigcy, po przekazaniu wyroby do eksploatacji, co jest dla nas rzecza nie do przyjecia. Podczas
przeprowadzonych badarn zidentyfikowano ,0O-ring” jako Zrodto przecieku. Zastosowany ,0-ring”
nie spetnia specyfikacji firmy Schaerer.

Jak dotad, zaden z pacjentéw i zaden z uzytkownikéw nie zostat poszkodowany i zaden z zabiegow
nie musiat zostac przerwany.

W przeciwnych wypadkach stét zostat wycofany z eksploatacji, a przeszkolony przez producenta
inzynier serwisowy wymienit cylindry, sprawdzit stot, ktéry powrécit do uzytkowania
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Identyfikacja stotéw Schaerer Medical Axis 400-800 zagrozonych wystapieniem usterki
Wszystkie stoty i zamienne cylindry blokujace dostarczone w okresie od pazdziernika 2015 do
sierpnia 2016 sa potencjalnie wyposazone w cylindry blokujace, ktére mogg sig zepsuc.

Jakie $rodki dziatania maja zosta¢ podjete przez uzytkownika i autoryzowanego dystrybutora
firmy Schaerer?

Nasza dokumentacja sprzedazy wskazuje, ze jeden lub wigcej stotow Axis 400-800 zostat
dostarczony do waszej organizacji.

Numery seryjne zostang przekazane Paristwu oddzielnie. W celu utrzymania stotow Axis 400-800 w
warunkach pracy, przeszkolony przez producenta serwisant skontaktuje si¢ z uzytkownikiem i
dokona wymiany wszystkich 4 cylindréw blokujacych w kazdym stole, ktory potencjalnie zagrozony
jest wystapieniem usterki

Przedstawiciel serwisu Schaerer skontaktuje sie z Paristwem w celu zapewnienia bezptatnej
wymiany cylindrow blokujacych i dostarczeniu wszystkich niezbednych do tego informacji.
Wszystkie potencjalnie wadliwe i wymienione cylindry blokujace musza zosta¢ odestane do firmy
Schaerer Medical, aby przeprowadzi¢ ich badanie.

Nie ma koniecznosci, aby stot zagrozony wystapieniem usterki zostat wycofany z eksploataciji,
aczkolwiek jezeli obecnie wystepuje wyciek oleju, nalezy natychmiast skontaktowac sig z
autoryzowanym przedstawicielem firmy Schaerer.

Jakie dzialania majg zostaé podjete przez autoryzowanych dystrybutoréw firmy Schaerer?
Prosze upewni¢ sie, ze wszyscy klienci oraz osoby i dziaty w Panstwa organizacji, ktére uzytkuja
wymienione powyzej stoty Axis 400-800 otrzymaty i zrozumiaty zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa.

Firma Schaerer Medical dostarczy czes$ci zamienne i instrukcje dotyczace wymiany. Prosimy o
skontaktowanie sie z uzytkownikami zgodnie z podanymi numerami seryjnymi i zapewnienie
wymiany cylindrow w stosownym terminie.

Jezeli produkt przekazany zostat osobom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii tego
zawiadomienia lub podanie firmie Schaerer Medical danych kontaktowych do tych oséb.
Prosimy zachowaé to zawiadomienie dop6ty, dopoki nie zostang zastosowane stosowne srodki
naprawcze.

Osoba do kontaktu

W przypadku dalszych pytan, prosimy o kontakt z Schaerer Medical AG lub lokalnym
przedstawicielem Schaerer.

W zakresie jakosci i regulacji prawnych, prosimy o kontakt z Panem Michael'em Meyer'em:
mm@schaerermedical.ch

W zakresie serwisu i wsparcia logistycznego prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta:
service@schaerermedical.ch
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S3g to dobrowolne dziatania naprawcze. Kopie tego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
otrzymaty odpowiedzialne za nie instytucje.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jednak bezpieczeristwo stawiamy na pierwszym miejscu,
a zatem prosimy traktowac te dziatania jako $rodek zapobiegawczy majgcy zwiekszyé
bezpieczenstwo uzytkowania naszych produktéw.

Z powazaniem,

Schaerer Medical AG
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Prezes Zarzadu Kierownik Dziatu Zarzadzania Jakoscig i
Regulacji Prawnych







