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7 wrzes$nia 2021 r.

DW: ZARZADZANIE MATERIALAMI LUB DZIAL JAKOSCI

DOTYCZY: Stoly operacyjne CMAX 3, CMAX 3-DRIVE, CMAX 3E i CMAX 3E-DRIVE

Szanowny Kliencie,

firma STERIS dobrowolnie wdraza dziatania naprawcze dotyczace wszystkich stotéw operacyjnych CMAX 3,
CMAX 3-DRIVE, CMAX 3E i CMAX 3E-DRIVE wyprodukowanych w okresie od 24 listopada 2020 r. do
5lipca 2021 r. Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa placowka zakupita co najmniej jeden ze stotéw
operacyjnych objetych niniejszym dziataniem naprawczym. Pelna lista numerdéw seryjnych, ktérych dotyczy
problem, znajduje si¢ w zataczniku do niniejszego pisma.

Opis produktu — Stoty operacyjne CMAX 3, CMAX 3-DRIVE, CMAX 3E i CMAX 3E-DRIVE s3 przeznaczone
do podtrzymywania i pozycjonowania pacjentow podczas zabiegéw chirurgicznych przeprowadzanych na sali
operacyjnej oraz podczas przemieszczania pacjenta na t6zko i z t6zka. Stoly operacyjne CMAX powinny by¢
obstlugiwane w kontrolowanym S$rodowisku przez pracownika opieki zdrowotnej zaznajomionego z
odpowiednimi technikami dotyczacymi takiego wyposazenia.

Opis _problemu — Firma STERIS ustalita, ze ptytka drukowana w dodatkowym (nadrzednym) elemencie
sterujgcym mogta zosta¢ nieprawidtowo wyprodukowana, co z czasem moze prowadzi¢ do zwarcia w plytce
drukowanej, potencjalnie skutkujacego niepozadanym przemieszczeniem stotu lub utrata kontroli nad stotem.

Dzialanie firmy STERIS — Technik serwisowy firmy zorganizuje kontrole Panstwa stotu(-0w) na miejscu, w
celu przeprowadzenia wymiany dodatkowego elementu sterujacego.

Dzialanie uzytkownika — Co prawda ryzyko nieprawidtowego dziatania jest niskie, jednak stot nalezy przed
kazdym uzyciem podda¢ kontroli wzrokowej oraz przeprowadzi¢ test dziatania. W przypadku stwierdzenia
problemu z dziataniem stotu nalezy wycofa¢ go z uzytkowania do momentu, kiedy bedzie mozliwe
przeprowadzenie odpowiedniej naprawy.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktore moga wynika¢ z tego problemu. Jak zawsze staraniem firmy
STERIS jest pomoc techniczna w zakresie produktow oraz wspieranie naszych cenionych Klientdw. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych tego problemu prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta STERIS pod
numerem +33 (0) 5 56 93 94 94 lub z lokalnym przedstawicielem firmy STERIS.

Z powazaniem,
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Veronigue Mordelles

Starszy specjalista ds. jakosci
STERIS



Lista stotéw operacyjnych CMAX 3, CMAX 3-DRIVE, CMAX 3E oraz
CMAX 3E-DRIVE, ktoérych dotyczy problem, wedtug numerdw seryjnych

178736 182280 183828 185296
178829 182281 183829 185572
179111 182354 183830 185573
179684 183016 184389 185574
179685 183018 184411 185576
179686 183019 184412 185645
179687 183020 184413 185646
179688 183021 184414 185647
179689 183022 184415 185805
179691 183023 184416 186350
181458 183183 184744 186351
182186 183184 185276 186353
182276 183185 185293 186649
182277 183818 185294 186650
182278 183827 185295 188456
182279




