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Prosze przekazac te informacje wszystkim odpowiednim uzytkownikom,
[personelowi medycznemu zajmujgcemu sie sprzetem, zarzagdzaniem
materiatami i / lub zakupem materiatéw eksploatacyjnych] oraz dziatowi
zarzadzania ryzykiem w Panstwa placéwce

Dziatanie naprawcze dotyczy: stotéw mobilnych OR-Table MEERA,
YUNO i YUNO I

Produkty, ktérych to dotyczy:

Produkt Nr artykutu NrS/N

MEERA EU z napedem 720001B2 SN 417 do SN 503
MEERA EU bez napedu 720001B0 SN 1417 do SN 1689
MEERA US z napedem 720001F2 SN 92 do SN 119
MEERA US bez napedu 720001F0 SN 221 do SN 226 i SN 701 do 711
MEERA ST EU z napedem 710001B2 SN 9do SN 14
MEERA ST EU bez napedu 710001B0 SN 12 do SN 88
Mobilny OR-Table YUNO OTN EU 143301B0 SN 1 do SN 267
Mobilny OR-Table YUNO OTN US 143301F0 SN 1 do SN 90
Mobilny stét OR-Table YUNO Il EU 143302B0 SN 1 do SN 62
Mobilny stét OR-Table YUNO Il US 143302F0 SN 1do SN 13

Drogi Kliencie,

Celem tego listu jest poinformowanie o potencjalnym problemie dotyczacym stotéw mobilnych OR-Table MEERA,

YUNO i YUNO Il. Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jedno z tych urzadzen.

Normalne uzytkowanie i wskazania

Mobilne stoty operacyjne MEERA, YUNO i YUNO Il sa przeznaczone do podtrzymywania i pozycjonowania
pacjenta bezposrednio przed, w trakcie i po zabiegach chirurgicznych, a takze podczas badania i leczenia.

Odkryto, co nastepuje

MAQUET GmbH Spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig z siedzibg w Rastatt Sicherheitsbeauftragter.medizinprodukte@maquet.d e
Kehler Stralte 31 Sad rejestrowy Mannheim HRB 715072 Telefon: +49 7222 932-1647

76437 Rastatt, Niemcy Numer identyfikacji podatkowej: DE 144021332 Faks: +49 7222 932-234

Telefon: +49 7222 932-0 Numer podatkowy: 39487/29420

Faks: +49 7222 932-868 Dyrektor zarzgdzajgcy: Dr. Dieter Engel, Stéphane Le Roy

www.getinge.com Prezes wykonawczy: Bert Hochkeppel
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W ramach naszej obstugi posprzedazowej, zostaty zgtoszone do firmy Getinge plastikowe gniazda przewodu
zasilania (IEC 60320-1) stotéw mobilnych OR-Tables MEERA, YUNO i YUNO Il. Gniazda te mogg wypas¢ z
obudowy podczas wyciagania kabla odstaniajgc niezabezpieczone czesci elektryczne i / lub przewody. Zobacz

rysunek 1 ponizej.

Potencjalne zagrozenia

Jesli kabel sieciowy (przewod zasilajacy) jest nadal podtgczony do gniazdka sieciowego (zrédta zasilania),
istnieje ryzyko porazenia pradem uzytkownika lub oséb trzecich w przypadku dotkniecia odstonietych elementow
elektronicznych.

Do firmy Getinge zgtoszono szes$¢ przypadkow, w kidrych uzytkownik doznat porazenia prgdem. W zadnym z
tych przypadkow firmie Getinge nie zgtoszono zadnego trwatego urazu.

Rysunek 1: Umiejscowienie przytacza sieciowego na OR-Table MEERA / pozycja etykiety produktu na OR-Table
MEERA wraz z SN / wyciggniete gniazdo sieciowe z odstonigtymi elementami elektronicznymi

Rysunek 2: Umiejscowienie podigczenia zasilania na stole OR-Table YUNO / OR-Table YUNO Il / pozycja etykiety
produktu na OR-Table YUNO / OR-Table YUNO Il {gcznie z SN
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Srodki ostroznosci

Dopoki wszystkie czynnosci naprawcze nie zostang wykonane, przed przystgpieniem do pracy osoba
przeszkolona musi przeprowadzi¢ kontrole wizualng i funkcjonalng. Ponadto nalezy pilnie przestrzegac¢ informac;ji
zawartych w instrukcji obstugi (IFU) dotyczacych podigczania i odtgczania od gniazdka sieciowego (zrédta
zasilania). Zobacz rysunek 3 dla OR-Table MEERA i rysunek 4 dla OR-Table YUNO.

Connecting to mains supply

1. Connect the supplied mains cable |1 |to
the mains connection | 2 | of the OR table.

2. Plug into the supply voltage socket.

¥ The status display for mains operation
on the override control panel is lit up in
green.

¥ The rechargeable batteries of the OR
table are charged.

¥» The plug must always be accessible to
ensure that the OR table can be discon-
nected from the power supply at any
time.

Detach the mains cable

1. Detach the plug at the main socket.

2. Detach the mains cable from the operating
table.

Rysunek 3: Streszczenie instrukcji obstugi IFU (poditgczenie / odigczenie przewodu zasilajgcego) dla OR-Table
MEERA

Connecting to mains supply
Open the cover of the mains connection

(1)

Connect the supplied mains cable into the
mobile operating table (2).

Then plug into the mains socket.

¥ The green LED on the override control
panel flashes.

¥ The rechargeable batteries of the mobile
operating table are charged.

¥ The plug must always be accessible to
ensure that the OR table can be discon-
nected from the power supply at any
time.

Detach the mains cable
Detach the plug at the main socket.

Detach the mains cable from the operating
table.

Rysunek 4: Streszczenie instrukcji obstugi IFU (podfgczenie / odfgczenie przewodu zasilajgcego) do stotu OR
YUNO / OR-Table YUNO Il
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Jesli plastikowe gniazdo wtyczki zostanie wyciggniete, nie prébuj wktadac¢ go z powrotem do obudowy. Jesli
czesci elektroniczne lub przewody sg odstoniete, nie dotykaj ich. Odtacz kabel od gtéwnego gniazda i wezwij

wewnetrzng obstuge techniczng, nastepnie uméw sie na naprawe stotu.

Dziatania naprawcze

Opracowano rozwigzanie techniczne, ktére naprawi ten problem.
Firma Getinge zainicjuje natychmiastowe dziatania w terenie dotyczgce wszystkich stotéw mobilnych OR-Tables
MEERA, YUNO i YUNO Il o numerach seryjnych wymienionych powyzej. Przedstawiciel handlowy lub serwisowy

Getinge skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania naprawy urzgdzenia (urzadzen).

Przekazywanie opisanych tutaj informacji

Upewnij sie, ze wszystkie osoby w Twojej organizacji, ktére uzywajg wyzej wymienionych urzgdzen - i wszyscy,
ktérzy muszg o tym wiedzie€ - otrzymali niniejsza notatke bezpieczenstwa. Jesli produkt zostat przekazany
osobom trzecim, przeslij kopie tego powiadomienia lub poinformuj firme Getinge.

Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza oraz o zapoznanie sie z tym powiadomieniem i

powigzanymi dziataniami do czasu naprawy stotéw mobilnych OR-Table MEERA, YUNO i / lub YUNO II.

Osoba kontaktowa

Jesli masz pytania lub potrzebujesz dodatkowych informacji, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem Getinge.
Zainteresowane wtasciwe wtadze otrzymaty kopie niniejszej notatki bezpieczehstwa.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Prosimy jednak potraktowac to dziatanie jako dziatanie

zapobiegawcze w celu poprawy jakosci.

Z powazaniem

MAQUET GmbH

Holger Ullrich Mario Miihe

Dyrektor ds. Zgodnosci z przepisami Specjalista ds. Bezpieczenhstwa wyrobow
dotyczgcymi jakosci medycznych
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