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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Modyfikacja wyrobu
dotyczaca
wadzka Shuttle do transportu pacjenta z funkcjq szybkiego ustawiania w pozycji Trendelenburga

Szanowni Klienci!

W zwigzku z wdrozonym przez nas programem monitorowania produktdw naszym obowigzkiem jest
poinformowanie o zagrozeniu dla pacjentéw, ktére moze powstac podczas uzytkowania nastepujgcych
produktow:

Produkt Numer katalogowy Przedziat numeroéw seryjnych
Shuttle 2.7 1254362 100165686 — 101349420
Shuttle 3.7 1254363 100165686 — 101368492
Shuttle 2.7 360 1459862 100165686 — 101360684
Shuttle 3.7 360 1459863 100165686 — 101373756

Opis problemu:

Do firmy Trumpf Medical dotarty trzy skargi dotyczace wézkéw Shuttle do transportu pacjenta, ktére bez
ostrzezenia ustawiaty sie w petnej pozycji Trendelenburga lub odwrotnej pozycji Trendelenburga. Problemy
wystepowaty na etapie przygotowania pacjenta do operacji lub transportu pacjenta i nie spowodowaty
zadnych zgtoszonych obrazen.

W wyniku podjetego dochodzenia stwierdzono, ze w wdzkach Shuttle o numerach seryjnych nalezgcych do
przedziatu podanego powyzej wystepuje ryzyko ztamania sie mechanizmu blokujgcego blat w ustawionej
pozycji. Jesli takie uszkodzenie nie zostanie wykryte, to blat wézka moze niespodziewanie odchyli¢ sie do
pozycji Trendelenburga lub odwrotnej pozycji Trendelenburga. Pacjent moze wéwczas zsungac sie z blatu.

Problem nie wystepuje w wersjach wdzka Shuttle niewymienionych powyzej.
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Wymagane dziatania

1. Wodzek Shuttle nalezy stosowad wytgcznie do transportu pacjentéw. W trakcie przewozu pacjenta
wozek Shuttle musi by¢ eskortowany przez dwie osoby.

2. Firma Trumpf Medical lub wyznaczony partner serwisowy umowi termin wizyty u klienta, podczas
ktorej wykonana zostanie modyfikacja wyrobu eliminujgca opisywany problem.

Przekazywanie tej informac;ji:

Nalezy upewnic sie, ze wszystkie osoby uzywajgce wdzka Shuttle do transportu pacjenta oraz wszelkie inne
osoby zainteresowane znajg tresc niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Jesli wyrdb przekazano osobom trzecim, nalezy przekaza¢ im kopie niniejszego powiadomienia lub
poinformowac osobe kontaktowg wskazang powyzej.

Prosimy zachowad te informacje co najmniej do czasu podjecia powyzszych dziatan.

Potwierdzenie odbioru:

Nalezy potwierdzi¢ odbidr niniejszej informacji poprzez odestanie wypetnionego formularza zawartego w
Zatgczniku 1. Terminowe odestanie formularza zapobiegnie otrzymywaniu kolejnych pism w tej sprawie.
Zdecydowanie zalecamy podjecie opisywanych dziatan, poniewaz majg one na celu zagwarantowanie
bezpieczenstwa pacjentow i uzytkownikow — dziekujemy za zrozumienie.

Z powazaniem,

Dr Manfred Fehn
Quality Management Leader
Trumpf Medical

Zatacznik
Zatacznik 1: Potwierdzenie odbioru
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