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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa w miejscu eksploatacji (FSN)
Q-Flow

Do wiadomosci*: Dystrybutoréw, wszystkich uzytkownikéw i personelu medycznego.
Dane kontaktowe:*

E-mail: service@merivaara.com
Telefon: +358 3 339461 |
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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa w miejscu eksploatac;i
Q-Flow
Temat: Peknieta ostona plastikowa

Informacje o urzadzeniach, ktorych dotyczy problem

I. Typ urzadzenia/ Typy urzadzen
Swiatto chirurgiczne
2. Nazwa(y) handlowa(e)
Q-Flow
3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne urzadzenia(-n)
System oswietlenia chirurgicznego Q-Flow zawiera nowoczesne oprawy do sal
operacyjnych, przeznaczone do stosowania w szpitalach i osrodkach opieki zdrowotne;j.
Oprawy sa odpowiednie do stosowania podczas badan i operaciji chirurgicznych o
wysokich wymaganiach oswietleniowych.
4. Model urzadzenia /| numer katalogowy / numer czesci
Q-Flow 6 520251, Q-Flow 6i 520252, Q-Flow 6 LCH 520253, Q-Flow 6i LCH 520254
5. Zakres numeréw seryjnych lub numeréw partii, ktérych dotyczy problem
Numery seryjne od 180831-153852 do 210101-164562

Powdd podjecia dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa

I. Opis problemu zwigzanego z produktem
Pekajaca ostona plastikowa moze spowodowa¢ upadek fragmentow. W wyniku dziatan
po wprowadzeniu produktu na rynek oraz wewnetrznego badania technicznego
potwierdzono, ze pekanie czesci z tworzywa sztucznego jest spowodowane
naprezeniami mechanicznymi w przypadku nieodpowiedniego dopasowania elementow.
Dodatkowo, pekanie pod wptywem naprezen srodowiskowych moze by¢ przyspieszone,
gdy czes¢ jest czyszczona/dezynfekowana niezgodnie z instrukcja uzytkowania za
pomocy fenoli lub alkoholu zawierajacego srodki do dezynfekcji powierzchni.

2. Zagrozenie powodujace podjecie dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa (FSCA)
Ewentualne peknigcie materiatu i upadek fragmentu moze mie¢ negatywny wplyw na
zdrowie podczas operacji chirurgicznej z powodu zanieczyszczenia obszaru sterylnego.

3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu
Umiarkowane, nie wszystkie gtowice swietlne / ostony plastikowe sg pekniete.

4. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu
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Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie ryzyka

Dziatania do podjecia przez uzytkownika

Identyfikacja urzadzenia [ Poddanie urzadzenia kwarantannie O Zwrot urzadzenia
[J Zniszczenie urzadzenia

Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu
0] Postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postepowania z pacjentem
[0 Odnotowa¢ zmiang/rozszerzenie instrukcji uzytkowania

O Inne O Brak

Wymagana jest inspekcja/modyfikacja urzadzenia na miejscu. Instrukcja z dalszymi szczegodtami znajduje sie w
zatacznikach.

2. Do kied lez k C
. Y najezy wylonac Niezwtocznie
dziatania?
3. Czy wymagana jest odpowiedz
. Tak
klienta?
4. Dziatania podejmowane przez producenta
00 Usuniecie produktu L] Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania X Zmiana instrukcji uzytkowania lub oznakowania
Inne O Brak
Merivaara Corp. wysle czes¢ zamienng i instrukcje dla dystrybutoréw, ktérzy wykonajg
wymagane czynnosci na miejscu zgodnie z instrukcjami producenta.
5. Do kiedy nalezy wykona¢

Niezwlocznie

dziatania?

Informacje ogolne

I. Typ FSN Nowe
2. Czy oczekuje sie juz dalszych
porad lub informacji w Nie
nastepnych FSN?
3. Informacje o producencie
a. Nazwa firmy Merivaara Corporation
b. Adres Puustellintie 2, 15150 Lahti, Finlandia
c. Adres strony internetowej www.merivaara.com
4. Wilasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o
niniejszym komunikacie dla klientow.
5. Lista zatacznikéw/dodatkow: T406126 - Q-Flow 6 - Inspection and Modification
Instruction, Customer_reply FSN_2021-05-03
6. Imie i nazwisko / podpis Henry Nieminen, kierownik ds. zapewnienia jakosci i

spraw prawnych

MERIVAARA
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Przekazywanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa w miejscu eksploatacji

Niniejsza informacje nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny ja zna¢ w ramach danej
organizacji, lub kazdej organizacji, do ktorej przeniesiono potencjalnie zagrozone urzadzenia. (W
stosownych przypadkach)

Niniejsza informacj¢ nalezy przekaza¢ innym organizacjom, na ktore te dziatania maja wptyw. (W
stosownych przypadkach)

Nalezy mie¢ na uwadze niniejsza informacje i wynikajace z niej dziatania przez odpowiedni okres, aby
zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwiazanych z urzadzeniami producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi krajowemu,
poniewaz stanowi to wazng informacje zwrotna.




