Notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka :
Stél operacyjny Amber

Identyfikator FSCA :1/1G/FSCA /2011 z dnia 12.07.2011r.

Rada wytwércy dotyczaca uzywania wyrobu

Data : 22.07.2011r.
Do wiadomosci: uzytkownikéw wyrobdw

Szczegdly na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:
Stét operacyjny Amber

Opis problemu:

FSCA zostaly podjete w wyniku wystgpienia incydentu medycznego dotyczacego stolu
operacyjnego Amber, polegajacego na przypadkowym uruchomieniu dzwigni funkcji
Trendelenburga, co moglo spowodowaé upadek pacjenta ze stotu .

Dzialania korygujace podjete przez wytwoérce :

Dziatanie korygujace polega na bardziej czytelnym i widocznym oznakowaniu funkcji regulacji
pozycji Trendelenburga i anty — Trendelenburga w stotach operacyjnych Amber , tak aby zapobiec
przypadkowemu uruchomieniu funkcji . Naklejki wraz z instrukcja naklejania zostang wystane
jednorazowo listem poleconym do dzialdéw aparatury medycznej .

Zalecenia dotyczace dzialan, ktére powinien podjac uzytkownik:

Dzialanie korygujace polega na wymianie umieszezonych przy raczce do dzwigni Trendelenburga i
anty — Trendelenburga naklejek informacyjnych oraz ostrzegawczych na bardziej wyrazne ( w
kolorze zditym ).

Uzytkownik po otrzymaniu kompletu naklejek powinien je przykleié w miejscu poprzednich
naklejek dotyczacych regulacji funkeji Trendelenburga i anty — Trendelenburga , po uprzednim
odtluszezeniu miejsca naklejania . Odtluszezenie moze byé dokonane dowolnym Srodkiem
zawilerajacym alkohol .

Miejsce odthuszezone nalezy wysuszy¢ — przetrzed sucha Sciereczky .

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatke nalezy przekazaé do wszystkich os6b w danej instytuc)i, ktére powinny zostac
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.



Osoba do kontaktu : Leslaw Madry

Nazwa/instytucja, adres, dane kontaktowe : ,,Konkret” Dagmara Fik, Marcin Mazurkiewicz Spotka
Jawna , ul. Dworcowa 154, 86-200 Chelmno ,
Tel. do osoby kontaktowej : 0 783 294 343 lub 56 692 02 20

Nizej podpisany potwierdza, Zze niniejsza notatka zostala przekazana odpowiedniemu organowi
wlasciwemu.

Podpis / Signature

#wHKONKRET”
Dagmara Fik, Marcin Mazurkiewicz
SPOLKA JAWNA
86-200 Cheimno, ul. Dworcowa 154
NIP: 8751524191; Regon: 340555087



