OLYMPUS

Data: 21 czerwiec 2019 r.

PILNE: INFORMACJA DOTYCZ ACA BEZPIECZE NSTWA
Numer identyfikacyjny dziatania: FSCA-2019-001 (QIL 152-003)
Typ dziatania: Dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa

Dotyczy produktow:
MAJ-1664 Rami e z panelem sterowania dla piel egniarek (diugie) — K10021798

Numery partii produktu, ktérych dotyczy problem:

Wszystkie numery partii wcze $niejsze ni z 606852, gdy produkt jest u zywany z wozkiem
systemu wizyjnego WM-NP2 lub WM-DP2

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus zwraca sie do Panstwa z informacjg o problemie, ktéry wymaga uwagi z Panstwa
strony. Niniejsza informacja dotyczgca bezpieczehstwa ma zastosowanie do wyzej wspomnianego
produktu: Ramie z panelem sterowania dla pielegniarek (MAJ-1664).

Produkt MAJ-1664 umozliwia korzystanie z wielu kompatybilnych monitorow z ptaskim ekranem
w przypadku wézkéw systemu wizyjnego WM-NP2 i WM-DP2 (WM-NP2/DP2) oraz kompaktowych
woézkoéw TC-C4.

Firma Olympus inicjuje to dziatanie po tym, gdy w trakcie trwajgcych testow produktu stwierdzono,
ze wozkowy system wizyjny WM-NP2/DP2, jesli jest uzywany z produktem MAJ-1664, moze tracic¢
stabilnos¢ i w pewnych warunkach moze sie przewrdci¢. Nalezy zauwazy¢, ze ten problem nie dotyczy
przypadkow uzycia produktu MAJ-1664 z kompaktowym wézkiem TC-C4. W momencie publikowania
tej informacji dotyczacej bezpieczenstwa nie zgtoszono zadnych niekorzystnych zdarzen.

Firma Olympus powiadamia uzytkownikéw o ponizszych warunkach ikoniecznosci unikania tych
warunkow w przysztosci podczas kazdorazowego uzytkowania produktu MAJ-1664 z wdzkowym
systemem wizyjnym WM-NP2/DP2:

e Do produktu MAJ-1664 podtgczono monitor wazacy ponad 9 kg.

* Ramie z panelem sterowania dla pielegniarek (MAJ-1664) i wysiegnik monitora LCD (MAJ-1641)
sg zamocowane dowobzka systemu wizyjnego WM-NP2/DP2 isg roztozone wtym samym
kierunku (np. w lewa lub prawa strone wézka systemu wizyjnego), co jest pozycjg niekorzystna.

Pozycja niekorzystna Pozycja korzystna



e taczna waga urzadzen iakcesoriow umieszczonych na pétkach woézka systemu wizyjnego
WM-NP/DP2 jest mniejsza niz 30 kg.
»  Wo0zek systemu wizyjnego znajduje sie na podtozu nachylonym i zablokowano hamulce.

Oznacza to, ze monitory wazace wiecej niz 9 kg przestaly byé kompatybilne i nie nalezy ich uzywac
z produktem MAJ-1664. W zwigzku z tym nastepujgce monitory nie sg juz kompatybilne z produktem
MAJ-1664:

e monitor VMC-1 monitor — 13,4 kg,

e 17-calowy monitor medyczny PC Penta — 12,5 kg,

e panel dotykowy Medisight (POC 174) — 12 kg.

Firma OLYMPUS zaleca umieszczenie produktu MAJ-1664 wjego miejscu przechowywania
(okreslonym w Instrukcji obstugi w czesci nr9 — Transport) i unikanie podanych powyzej czterech
warunkow w trakcie transportowania wézka systemu wizyjnego WM-NP2/DP2.

Instrukcja obstugi produktu MAJ-1664 zostata zaktualizowana o czes¢ Zagadnienie 5 w celu
powiadomienia uzytkownikbw o zaktualizowanej maksymalnej wadze produktu, ktéry mozna
zamontowac¢ na ramieniu, wynoszgcej 9 kg. Wszystkim posiadaczom produktu MAJ-1664 zostanie
takze dostarczony pasek samozaciskowy, aby mogli zamocowa¢ ramie monitora do wézka systemu
wizyjnego WM-NP2/DP2 naczas transportu tego wodzka. W zaktualizowanej Instrukcji obstugi,
w czedci Problem 5 podano takze informacje dotyczgce obstugi tego paska samozaciskowego.

Jesli monitor zamocowany do produktu MAJ-1664 nie wazy wiecej niz 9 kg, przywotywane powyzej
warunki nie spowodujg niestabilnosci wozka systemu wizyjnego WM-NP2/DP2.

Aby jednak unikngé wystgpienia powyzszych warunkéw, nalezy zastosowac sie do informacji
dotyczacych transportowania i manewrowania podanych w Instrukcji uzytkowania dla wézkoéw
systemu wizyjnego (WM-NP2/DP2), ramienia z panelem sterowania dla pielegniarek (MAJ-1664)
i wysiegnika monitora LCD (MAJ-1641). Dostarczonego paska samozaciskowego dla produktu
MAJ-1664 nalezy takze uzywaé w celu dalszego bezpiecznego uzytkowania.

Firma Olympus prosi o bezzwtoczne wykonanie poni zszych czynno _$ci:

Nalezy przekazac te informacje wszystkim osobom w placéwce, ktére musza znac jej tresc.

Nalezy sprawdzi¢ posiadane Instrukcje uzytkowania produktu MAJ-1664 i zutylizowac
wszystkie poprzednie wersje tej Instrukcji uzytkowania.

3. Nalezy zapozna¢ sie ze zaktualizowang Instrukcjg uzytkowania produktu MAJ-1664
(Problem 5) i upewni¢ sie, ze zaden monitor zamocowany do ramienia z panelem sterowania
dla pielegniarek (dlugie), czyli do produktu MAJ-1664, nie przekracza maksymalnej wagqi
wynosz acej 9 kq.

4. Jesli waga monitora podtgczonego do produktu MAJ-1664 przekracza wymagang
zaktualizowang wage maksymalng wynoszaca 9 kg, nalezy zdemontowac ten monitor
i zastgpi¢ go nowym, ktdrego waga nie przekracza wymaganej wagi maksymalnej. Aby
uzyskac dodatkowe wsparcie, jesli jest potrzebne, nalezy sie skontaktowaé z lokalnym
przedstawicielem firmy Olympus.

5. Nalezy zastosowa¢ dostarczony pasek samozaciskowy zgodnie z informacjami podanymi
w zaktualizowanej Instrukcji uzytkowania produktu MAJ-1664 (Issue 5).

6. Nalezy poinformowac¢ wtasciwy personel o zaktualizowanej Instrukcji uzytkowania produktu
MAJ-1664 (Problem 5) i zaktualizowanych instrukcjach obstugi.

7. Nalezy wypetni¢ zalgczony formularz Odpowiedz na informacje dotyczaca bezpieczenstwa,
potwierdzajgc otrzymanie tej Informacji dotyczacej bezpieczenstwa i zaimplementowanie
czynnosci naprawczych.



8. Nalezy zwréci¢ formularz odpowiedzi na informacje dotyczacg bezpieczehnstwa [niezaleznie
od tego, czy w Panstwa placéwce znajdujg sie wyroby objete niniejszym zgtoszeniem]
znajdujagca sie na stronie 3 najpézniej do 31.06.2019. fax: +48 22 366 00 49; lub na adres
mail: sylwia.kuptel@olympus-europa.com

9. Jesli przekazali Panstwo ten produkt innym placéwkom, prosimy o ich zidentyfikowanie,
przestanie im niniejszej informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa wraz z zalgcznikami oraz
0 odpowiednie udokumentowanie procesu powiadomienia.

10. Niniejsze dzialania nalezy rozpoczg¢ niezwiocznie.

Niniejsza informacja dotyczaca bezpieczenstwa zostala przekazana wtasciwemu organowi
panstwowemu.

Firma Olympus przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym dziataniem i bedzie
wdzieczna za petng wspotprace w zwigzku z zaistniata sytuacjg. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje
lub pomoc na miejscu w zwigzku z tymi dziataniami naprawczymi, prosimy o bezposredni kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Olympus pod numerem telefonu +48 601 244 992 od poniedziatku
do pigtku lub o przestanie wiadomosci e-mail na adres barbara.blim@olympus-europa.com.

Z powazaniem,

BarbaraBlim
Product Manager
Surgical Imaging & Energy

Olympus Polska Sp. z o.0.



Data: 21 czerwiec 2019r.

PILNE: FORMULARZ ODPOWIEDZI NA INFORMACJ E DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA
Numer identyfikacyjny dziatania: FSCA-2019-001 (QIL 152-003)

Dotyczy produktow:
MAJ-1664 Rami e z panelem sterowania dla piel egniarek (diugie) — K10021798

Numery partii produktu, ktérych dotyczy problem:

Wszystkie numery partii wcze s$niejsze ni z 606852, gdy produkt jest u zywany z wozkiem
systemu wizyjnego WM-NP2 lub WM-DP2

Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy przestaé pocztg, faksem lub w wiadomosci e-
mail z dotgczonym skanem cyfrowym formularza, korzystajgc z nastepujgcych adreséw zwrotnych:

Fax: +48 22 366 00 49 lub na adres mail: Sylwia.Kuptel@olympus-europa.com

Szanowni Panstwo,

Potwierdzam otrzymanie Informacji dotyczacej bezpieczenstwa. Ponadto potwierdzam, ze zutylizuje
wszystkie istniejgce wersje Instrukcji uzytkowania produktu MAJ-1664. Ponadto potwierdzam, ze tres¢
zalgczonej Informacji dotyczgcej bezpieczehstwa zostanie przekazana do wszystkich oddziatéw,
ktérych dotyczy przedstawiony tu problem. Rozumiem, ze zaktualizowane wytyczne dotyczgce
maksymalnego obcigzenia i instrukcje obstugi muszg by¢ przestrzegane podczas obstugi urzadzenia
MAJ-1664 i ze nalezy uzywac¢ paska samozaciskowego zgodnie z Instrukcjg uzytkowania.

Ponizej wskazuje liczbe produktow MAJ-1664 Ramie z panelem sterowania dla pielegniarek (dtugie) —
K10021798 znajdujagcych sie w naszej placowce.

SzczegOly dotyczgce produktu Liczba

MAJ-1664 Ramie z panelem sterowania dla
pielegniarek (dtugie)

Prosz @ o0 wpisanie szczeg6tow poni  zej

Imie, nazwisko i statnowisko:

Nazwa i adres placéwki:

Miasto i kraj:

Kod pocztowy: Numer telefonu:

Adres e-mail:

Podpis i data




