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Data lipiec 2016 r.

Nr ref. FSCA: TM1251

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Modyfikacja produktu

dotyczy produktu

Kolumna stotu operacyjnego TruSystem7500/5500, kolumna stotu operacyjnego SB ARTIS oraz
stét operacyjny TruSystem 7000

Szanowni Klienci!

W niniejszym pisSmie chcemy poinformowaé Panstwa o mozliwych problemach zwigzanych z naszymi
stotami operacyjnymi, ktére wystepujg jedynie w urzadzeniach wyprodukowanych miedzy 14.02.2013r.
a20.11.2013r. Potencjalny btad zostat ograniczony do jednej partii produkcyjnej wrzecion
podnosnikowych, inne numery seryjne niz wymienione w niniejszym piSmie nie sg objete procedurg
naprawcza.

Potencjalnie narazone sg nastepujace 84 stoty operacyjne:

Numer Nazwa produktu Numer seryjny
materiatu

101281354;

101856082; 101858789; 101858794; 101861232;
101871990; 101871991; 101871994; 101871995; 101871998;
101872002; 101872003; 101875823;

101884649; 101884662;

101890660; 101890661; 101890683;

101895634;

101912771; 101912832; 101912833; 101912837; 101912838;
101916174;

101924149

Kolumna stotu
1717023 operacyjnego
TruSystem 7500 SM
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101863421; 101863427; 101863433; 101875827, 101879148;

Kolumna stotu 101879149;
1717020 operacyjnego 101882031; 101884650; 101884651; 101884653; 101884654;
TruSystem 7500 SF 101890658; 101890659; 101895636;

101904999; 101907202; 101907203

Kolumna stotu
1730732 operacyjnego 101900011; 101900018
TruSystem 7500 SB U

101863428;

101875818;

101882033; 101882034, 101882037; 101882038;
101901949; 101901951; 101904490; 101904492; 101907204
101907205; 101909370; 101909371; 101909372; 101909464;
102052657

Kolumna stotu
1607822 operacyjnego
TruSystem 5500 SM

Kolumna stotu
1501878 operacyjnego SB ARTIS 101904491; 101904998

101863316;
101872464; 1018791069;
101880571; 101880672; 101880673;

Stét operacyjny 101928935;
1604788 TruSystem 7000 U 101932527; 101937343;
101941055; 101941064; 101941995; 101942798; 101948309;
101954296;
102051758; 102051764
1604786 Stét operacyjny 101926753; 101928934,

TruSystem 7000 U (MB) | 101941978; 101941994

Opis problemu tacznie z ustalong podstawg:

W ramach obserwacji rynku zgtaszano nam trzy reklamacje, opisujgce awarie dziatania gtéwnego
mechanizmu podnoszenia podczas przemieszczania stotu operacyjnego w gore.

Z badan tych przypadkéw wynikty nieprawidtowosci zwigzane z niezmienng jakoscia mocowania wrzeciona,
do jakiej dazy firma Trumpf Medical. Wskutek tej wady nie mozna zagwarantowac trwatosci potfaczenia
przez caty okres eksploatacji produktu. Pragniemy zwrdéci¢ uwage na fakt, ze w wyniku wadliwego stanu
mocowania moze dojs¢ do niezamierzonej zmiany pozycji stotu operacyjnego.

Jakie $rodki powinien podjac uzytkownik?

Aby wykluczyé opisany scenariusz i zapobiec zagrozeniom dla pacjentéw, nalezy zaprzestaé uzytkowania
wyzej wymienionych stotdw operacyjnych do momentu, az firma Trumpf Medical lub autoryzowany technik
serwisowy wymieni wrzeciona odpowiednich stotow operacyjnych.

Serwis firmy Trumpf Medical lub technik serwisowy autoryzowany przez firme Trumpf Medical skontaktuje
sie z Paiistwem w celu uzgodnienia terminu nieodptatnej wymiany.

Caty proces jest dziataniem prewencyjnym zainicjowanym dobrowolnie przez firme Trumpf Medical.
Dotychczas nie odnotowano przypadku, w ktérym miatoby dojs¢ do obrazen u oséb.
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Dalsze przekazywanie opisanych tu informacji

Prosze zadba¢ o zapewnienie wszystkim uzytkownikom wymienionych powyzej produktéw oraz innym
odpowiednim osobom dostepu do niniejszej pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa. Jezeli przekazali
Panstwo produkty osobom trzecim, prosimy o przekazanie im kopii niniejszej informacji lub tez
o poinformowanie o tym odpowiedniej osoby kontaktowej w firmie Trumpf Medical albo wyzej wskazanej
osoby kontaktowe;j.

Prosimy zachowac te informacje przynajmniej do czasu, kiedy ww. dziatanie zostanie zakonczone.

Wiasciwy urzad krajowy otrzymat kopie niniejszej ,Pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa”.

Potwierdzenie odbioru

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej ,Pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa” przez
odestanie wypetnionego formularza zgodnie z Zatacznikiem 1 w ciggu jednego tygodnia od otrzymania
dokumentu. Szybkie odestanie zapobiegnie ponownemu przestaniu pisma przypominajgcego.

Czynnosci te sg niezbedne w celu zagwarantowania bezpieczeristwa pacjentom i uzytkownikom. Trumpf
Medical przeprasza za wszelkie ktopoty wynikajgce z zaistniatej sytuacji i dziekuje za pomoc w szybkim
wdrozeniu niniejszych dziatan.

Z serdecznymi pozdrowieniami

dr Manfred Fehn
Petnomocnik ds. bezpieczenstwa produktéw medycznych firmy Trumpf Medical

Zataczniki:
Zatgcznik 1 Potwierdzenie odbioru dla uzytkownika
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Potwierdzenie odbioru dla uzytkownika

Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa systemu TruSystem

Niniejsze potwierdzenie nalezy odesta¢ w ciggu jednego tygodnia od otrzymania pilnej informacji
dotyczacej bezpieczenstwa do:

faks lub
e-Mail (temat: ,TM1251”)

Prosimy o podanie nazwy i adresu placéwki:

L]

W tej placowce uzytkowane sg produkty objete informacijg
|:| Produkty objete informacjg nie sg juz uzytkowane w tej placéwece i zostaty zutylizowane

|:| Produkty objete informacjg nie s3 juz uzytkowane w tej placéwce i zostaty oddane/sprzedane
(w tym przypadku prosimy o przekazanie informacji kontaktowych, jesli s3 one dostepne)

Jesli w Panstwa placédwece sg uzytkowane urzgdzenia objete informacjg, prosimy o zapisanie wszystkich
numerdw seryjnych na stronie 2.

Sktadajqgc swoj podpis potwierdzam, iz otrzymatem/-am pilng informacje dotyczqcq bezpieczeristwa
i zrozumiatem/-am ryzyko.

Nazwisko (drukowanymi literami)/stanowisko:

numer telefonu: e-mail:

data: podpis:

W naszej placéwce uzytkowane sg urzadzenia o nastepujgcych numerach seryjnych:
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Potwierdzenie odbioru dla uzytkownika

Stoty operacyjne bedgce w uzyciu (numery seryjne):
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