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Urgent Field Safety Notice (FSN)
Pilna wskazowka dotyczaca bezpieczenstwa
SpeedSurg - jednostka sterujaca

Informacje dotyczgace wybranych produktow

Typ produktu

Jednostka sterujgca do napedu silnika elektronicznego, do wiercenia i ciecia kosci, a
takze do opracowywania shaverami dla obszaru laryngologicznego wzgl. chirurgii szyi i
gtowy
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Commercial name
SpeedSurg - jednostka sterujgca

Kliniczne okreslenie celu zastosowania produktu

System mikrowiercenia i shaveréw, napedzajacy silnik elektroniczny (osprzet) do
wiercenia i ciecia kosSci oraz opracowania shaverami obszaru laryngologicznego wzgl.
chirurgii szyi i glowy.

Model urzadzenia/numer katalogowy
78CU80-EN 78CU8B0-DE  78SS80-SET-DE 78SS80-SET-EN

Opis problemu z produktem

Ustalono wadliwy podzespét elektryczny podczas rutynowej kontroli zabezpieczenia
jakosci. W zwigzku z powyzszym nie doszto do zadnego uszkodzenia urzadzenia lub
wyrzgdzenia szkdd pacjentowi.

Jednakze chcielibysmy prewencyjne o tym poinformowac, ze przy wytgczaniu tacznika
sieciowego przytgcze sieciowe po wyciggnieciu z gniazda moze przewodzi¢ prad wiekszy
niz dopuszczalny, podany w normie EN 60601-1.

Dla niektorych urzagdzen powstaje zagrozenie znacznego porazenia pragdem
elektrycznym przed dotyk otwartych stykow podczas odtgczania urzagdzenia od sieci
elektrycznej.
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Numery serii wadliwych urzadzen

3627U1903R 4487U1608A 6914U1905R 7309U1812R 8402U1906R
3628U1903R 4498U1608A 6915U1905R 7310U1812R 8403U1906R
3629U1903R 4631U1706R 6916U1905R 7311U1812R 8404U1906R
3630U1903R 4640U1706R 6917U1905R 7312U1812R 8407U1906R
3631U1903R 4642U1706 R 6918U1905R 7313U1812R 8408U1906R
3632U1903R 4650U1706R 6919U1905R 7314U1812R 8409U1906R
3634U1903R 4651U1706R 6920U1905R 7315U1812R 8410U1906R
3635U1903R 4652U1706R 6921U1905R 7316U1812R 8411U1906R
3636U1903R 4653U1706R 7318U1812R 8412U1906R
3637U1903R 4656U1706R 7319U1812R 8414U1906R
3638U1903R 4658U1706R 7320U1812R 8417U1906R
3639U1903R 4662U1706 R 7755U1906R 8420U1906R
3640U1903R 4664U1706R 7756U1906R 8421U1906R
3641U1903R 4666U1706R 7757U1906R 9869U1907R
3643U1903R 4667U1706R 7758U1906R 9874U1907R
3644U1903R 4668U1706R 7759U1906R 9875U1907R
3645U1903R 4669U1706R

3646U1903R

3647U1903R

3648U1903R

3649U1903R

3650U1903R

3651U1903R
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Powodd podjecia krokow bezpieczenstwa (FSCA)
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Opis problemu

Kondensator filtra sieciowego filtruje wystepujgce prady zaktéceniowe z elektrycznej
sieci zasilajace;.

W niektdérych urzadzeniach sterujgcych SpeedSurg ten kondensator znalazt sie btednie
w niekorzystnym miejscu. Oznacza to, ze po wytgczeniu urzgdzenia tacznikiem
sieciowym tylna strona obudowy kondensatora dalej zasilana jest wyzszym napieciem
sieciowym niz dopuszczalne, podane w normie EN 60601-1, jednak prad nie ptynie dalej
do urzadzenia.

Po wyciggnieciu tacznika sieciowego z gniazdka jednoczesne dotkniecie bolca
zewnetrznego i przewodu zerowego wtyczki sieciowej IEC powoduje roztadowanie sie
kondensatora, dochodzi do przeptywu pradu i porazenia.

Kondensator moze utrzymywac prad nawet do jednego tygodnia po odtgczeniu od sieci.
Wyciggniecie wtyczki sieciowej przy witgczonej jednostce prowadzi do
natychmiastowego roztadowania kondensatora w urzgdzeniu, wiec przy takim
postepowaniu nie ma niebezpieczenstwa porazenia prgdem elektrycznym.

Zagrozenie, z ktérego wynika FSCA

Przejscie pradu elektrycznego przy wyciggnieciu wtyczki z gniazda sieciowego nie
nastepuje. Wielko$¢ spadku napiecia elektrycznego wyliczone teoretycznie wynosi do
360 V.

Obliczenie teoretyczne:

Iszczyt = Uszezyt / Reiato Reciato = 1000 Q (czesto przyjmowana wartosc)
|szczyt =357.8V /1000 Q
|szczyt =~ 358 mA

Przy kontroli wyrywkowej za pomocg multimetru, nie stwierdzono napiec¢ powyzej +300
Volt lub ponizej -300 Volt, ale wielokrotnie byty to wartosci powyzej +200 Volt lub
ponizej -200 Volt, czesto w tym zakresie.

Prad przemienny | £ 358 mA moze by¢ potencjalnie niebezpieczny dla zycia. Istniejgce
spadajgce napiecie nie pochodzi jednak ze zrddta o statym napieciu, lecz szybko
roztadowujgcego sie podzespotu, wiec sytuacja zagrozenia zycia jest w ogromnym
stopniu nieprawdopodobna.
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Przyjety przebieg czasowy napiecia [V] i pradu [mA] (przy teoretycznie maksymalnie
mozliwym napieciem poczatkowym 357.8 V i opornoscig ok. 1000 Q) przy bezposrednim
kontakcie bolcéw wtyczki natychmiast po wyciggnieciu wtyczki z gniazdka:
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Przewidywane ryzyko dla uzytkownika

’ SPIGGLE & THEIS

Pacjent nie jest objety tym zagrozeniem. Uzytkownicy mogg ucierpie¢ przy wycigganiu
wtyczki zasilania sieciowego przez prad niskiego napiecia.

Skutki uboczne:

Skurcze miesni

Oddziatywania kardiologiczne

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zaburzenia cieptoty

Obrazenia wtérne (np. w wyniku upadku)

Srodki zmniejszajace ryzyko

Czynnosci, ktore powinien podja¢ uzytkownik

Zidentyfikowad urzadzenie X Zablokowaé produkt X Zwréci¢ produkt [ Zutylizowaé
produkt

[0 Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu
] Postepowac zgodnie z zaleceniami kierownictwa opieki nad pacjentami
(1 Przestrzegaé wprowadzonych zmian/korekt w instrukcji obstugi (IFU)

L] Inne O Brak
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1. Nalezy sprawdzié, czy u Paistwa w magazynie znajdujg sie urzadzenia z podanymi
numerami seryjnymi.

2. Uzytkownicy powinni zaprzesta¢ uzytkowania i dystrybucji wskazanych produktow i
niezwtocznie poddac je kwarantannie.

3. Dystrybutorzy: Nalezy przekaza¢ te informacje wszystkim klientom, ktérzy majg
stycznos$é ze wskazanym produktem.

4. Jezeli posiadajg Panstwo jeden ze wskazanych produktdéw, nalezy skontaktowac sie z
Customer Service firmy SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH pod wskazanym
numerem telefonu

Customer Service poda Panistwu numer zwrotny.

5. Wadliwe produkty nalezy przestaé niezwtocznie do SPIGGLE & THEIS Medizintechnik
GmbH.
Nalezy wypetni¢ Zatgcznik 1 i przestac go takze pod wskazany nr faksu lub adres e-mail.

Jesli urzadzenie jest jeszcze podtaczone wtyczka do sieci:

1. Najpierw wigczy¢ urzadzenie tgcznikiem sieciowym urzadzenia, pozycja ,,
urzadzenie pozostawi¢ w tej pozycji).

2. Po widocznym uruchomieniu sie urzadzenia nalezy wyciggngé przewdd sieciowy
wigczonego (!) jeszcze urzgdzenia.

3. Po 1 sekundzie wadliwy kondensator roztaduje sie.

III

(wtagczone

Jesli urzadzenie odtaczono od sieci i tacznik sieciowy urzadzenia byt wczesniej

wytaczony, nalezy pamietaé:

1. Jesliurzadzenie zostato wtasnie odtgczone od sieci, nie wolno dotykac¢ bolcéw wtyczki!

2. Samo roztadowanie kondensatora moze nastgpi¢ nawet po tygodniu.

3. Kondensator urzgdzenia odfgczonego od sieci elektrycznej mozna roztadowac
bezpiecznie w ciggu sekund za pomocy niskoomowego transformatora, przez
zatgczenie facznika sieciowego urzadzenia (pozycja ,1“) .

Wiasciwy Urzad (Dozoru) w Panstwa kraju zostat poinformowany o przekazaniu
powyiszej informacji.

Zatacznik 1

Z
5

atgcznik 1
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Zatgcznik 1
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Formularz odpowiedzi klienta
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WEZWANIE DO ZWROTU - SpeedSurg - jednostka sterujaca

Nalezy w catosci wypetni¢ formularz i odesta¢ do nas niezwtocznie faksem: +49(0)2206 9081-13 lub

mailem: vigilance@spiggle-theis.com

Nalezy zaznaczy¢ kratki, ktére Panstwa dotyczg i wypetnié nastepuijace pola.

]

otrzymanie wskazowki
(FSN)  oraz  faktu
zrozumienia jej tresci.
Potwierdzamy, ze w naszym posiadaniu
NIE znajdujag sie zadne produkty,
wskazane w FSN.

Niniejszym potwierdzamy
bezpieczenstwa

przeczytania i

[

Niniejszym potwierdzamy

bezpieczenstwa (FSN) oraz faktu przeczytania i zrozumienia jej tresci.
Potwierdzamy, ze produkty wskazane w niniejszym FSN znajduja sie
w naszym POSIADANIU lub s3 uzytkowane przez naszych klientow.
Przeprowadzono wszystkie czynnosci,
Wszystkie produkty zostaty poddane kwarantannie i te z podanymi
ponizej numerami seryjnymi zostajg zwrocone.

Numer zwrotu:

otrzymanie wskazowki

wymagane przez FSN.

Numer produktu*®

Numer seryjny

e Nalezy zataczy¢ kopie wypetnionego formularza odpowiedzi klienta.
*  Jesli zwrotowi podlega wiecej niz 8 produktdw, numery seryjne nalezy wypisa¢ w oddzielnym zatgczniku.

Nazwa miejsca instalacji (np. nazwa
szpitala, dystrybutora)

Adres instalacji

Tel./faks

Adres e-mail

Formularz wypetnit:

Nazwisko (drukowanymi literami)

Podpis, data

Serdecznie dziekujemy za Panstwa pomoc!



