FAMED

Zywiec Zywiec, 08.05.2023

Notatka bezpieczenstwa

firmy FAMED Zywiec sp. z 0.0.

L d

dotyczaca prewencyjnej wymiany elektronicznych sterownikéw kolumny w wytypowanych
stotach operacyjnych SU-03, SU-05, SU-15, SU-07

Nr FSCA: 1/2023

Nazwa wyrobu:
i e UDI-DI
Device name:
A . 5904157201042
Stét operacyjny SU-03
Operating Table SU-03
g 5904157201158
5904157200519
Stét oy SU-05 5904157200526
6t operacyjny SU-
Operating Table SU-05 5904157200557
5904157200601
5904157200618
Stét operacyjny SU-07 Flare
Operating Table SU-07 Flare 5904157205101

Opis problemu?

Wykonana w tygodniu 17/2023 analiza niezgodnosci wewnetrznej zwigzanej z nagtym
zaprzestaniem dziatania ruchéw stotu operacyjnego SU-05 wywotywanych pilotem sterujacym
kaaza‘la‘ wadliwe wykonanie jednego z elementow sterownika kolumny (zimny lut w obwodzie
przetwornicy zasilajacej) u naszego dostawcy. Dostawca elektroniki potwierdzit wade, okreslit
przyczyne usterki oraz wskazat wszystkie numery seryjne sterownikéw, w ktérych wada moze
wystepowac.

Przeprowadzona w firmie Famed Zywiec sp. z o.0. analiza ryzyka wskazata, iz stof
operacyjny.z wadliwym sterownikiem moze przestaé dziata¢ w nieoczekiwanym momencie, co
uniemozliwi catkowicie sterowanie nim (tj. zmiane pozycji stotu/pacjenta). Sytuacja ta moze by¢
szczegolnie niebezpieczna w przypadku, gdy pacjent bedzie wymagat reanimaciji, a jego utozenie
na stole bedzie niekorzystne dla funkcji ratunkowej (CPR). Ponadto nagte zatrzymanie stotu w
niekorzystnym potozeniu moze utrudnic¢ transfer pacjenta ze stotu operacyjnego na wozek lub
tézko.

Dotychczas nie otrzymalismy zgtoszenia z zadnej placowki medycznej dot. braku dziatania lub
zaprzestania dziatania stotu operacyjnego z wyzej opisanej przyczyny, jednak biorac pod uwage
analize ryzyka zalecamy:

1) wytaczenie z uzytkowania wskazanych ponizej stoléw operacyjnych
2) prewencyjng wymiane sterownika kolumny i ponowna kalibracje stotu celem przywrécenia

jego petnej i bezpiecznej funkcjonalnosci




S/N stotéw:

SU0509-00518
SU05205-00150 SU0781-00153
SU0509-00515 SU0314-00208
SU0515-00135 SU05205-00131
SU0314-00220 SU0309-00704
SU0509-00517 SU0515-00141
SU0509-00513 SU05155-00137
SU0515-00126 SU05155-00136
SU0515-00127 SU0781-00150
SU0512-00146 SU0781-00152
SU0515-00134 SU0520-00139

Firma Famed Zywiec zobowiazuje sie:

- Wymieni¢ prewencyjnie wszystkie sterowniki w stotach objetych akcjg na terenie Polski

- DostarczyC zestawy naprawcze wraz z instrukcja wymiany podzespotéw elektronicznych do
wszystkich potencjalnie zaafektowanych dystrybutoréw w terminie ustalonym indywidualnie

z kazdym z Klientow.

Uprzejmie prosimy o wypetnienie i niezwloczne odestanie (w ciggu 5 dni od otrzymania)
zataczonego ,Formularza Potwierdzenia” (Zatacznik A) w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej

Notatki Bezpieczenstwa.

Firma Famed Zywiec sp. z 0.0. nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowaé swoim klientom
bezpieczne produkty najwyzszej jakosci.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych przyczyng moga by¢ opisywane
powyzej wymagane dziatania.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Serwigu naszej firmy: serwis@famed.com.pl

Podpis / Signature

FAMED ZYWIEC Sp. Zo.o.
34-300 Zywiec, ul. Fabrycgna 1

Reg. 146369568 NIP 527268F925
tel. 33 86 66 200



Zatacznik A: Formularz potwierdzenia FAM E D

Zywiec

Notatka bezpieczenstwa

firmy FAMED Zywiec sp. z 0.0.

dotyczaca prewencyjnej wymiany elektronicznych sterownikéw kolumny w wytypowanych
stotach operacyjnych SU-03, SU-05, SU-15, SU-07

Po wypetnieniu prosimy o zwrot do Famed Zywiec sp. z 0.0. drogq elektroniczng (skan) lub
faxem:

POLSKA: serwis@famed.com.pl INNE KRAJE: service@famed.com.pl

Fax.: +48 475 58 90

NazWa T adres PIACOWKE: uueissssssmminnismessmnssossinsess oo i s s
Nazwisko/nr telefonu 05obY do KON BREUS s sarsmsmississmisismssimimsisis i s it
Potwierdzam otrzymanie od firmy Famed Zywiec Notatki Bezpieczeristwa dot. zalecer producenta
dotyczacych prewencyjnej wymiany elektronicznych sterownikéw kolumny w wytypowanych
stotach operacyjnych SU-03, SU-05, SU-15, SU-07.

[ Potwierdzam wdrozenie dziatania nr 1) opisanego w Notatce Bezpieczeristwa

[l Potwierdzam wdrozenie dziatania nr 2) opisanego w Notatce Bezpieczeristwa

W stole operacyjnym/stotach operacyjnych o S/N:
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