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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

dotyczy produktu
zdalne sterowanie do stotéw operacyjnych
JUPITER, ARTIS i TruSystem 7500

Szanowny Kliencie i Uzytkowniku,

w ramach naszych obserwacji produktow poczuwamy sie do obowigzku poinformowac Panstwa o
ryzykach dla pacjenta i uzytkownika, ktére mogg powstaé podczas uzytkowania ponizszych
produktow.

Zaznaczamy, ze informacja ta dotyczy modeli TruSystem 7500 tylko w potgczeniu z wymienionymi
tutaj urzgdzeniami do zdalnego sterowania. Nie dotyczy to innych urzadzeh do zdalnego
sterowania.

Urzadzenia do zdalnego sterowania, ktérych dotyczy informacja:

Nr .
Nazwa produktu materiatu Nr seryjny
ZDALNE STEROWANIE PRZEZ KABEL JUPITERU | 4500119 Vagé‘z“nr;’eer“ 102306915
ZDALNE STEROWANIE PRZEZ KABEL JUPITER / do numeru 101465919
1601926 !
TS7500 wigcznie
ZDALNE STEROWANIE PRZEZ KABEL JUPITER 4544119 Vagé‘z“nr;’eer“ 102284378
ZDALNE STEROWANIE IR JUPITER U 4500120 | 4o numeru 102306940
wigcznie
ZDALNE STEROWANIE IR JUPITER / TS7500 1601927 VSJ;ZQ;nTeerU 102222333
ZDALNE STEROWANIE IR JUPITER 4544120 | 4o numeru 102006720
wigcznie
ZDALNE STEROWANIE (R)IR JUPITER 1219656 | 40 numeru 102317869
wigcznie
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Nazwa produktu Nr Nr seryjn
P materiatu iny

ZDALNE STEROWANIE PRZEZ (R) KABEL JUPITER | 1219655 Vagé‘z“nr;‘eer“ 101998119

ZDALNE STEROWANIE JUX 1307315 | do numeru 101287649
wigcznie

ZDALNE STEROWANIE IR JUX 1307314 | 9o numeru 102338310
wigcznie

ZDALNE STEROWANIE PRZEZ KABEL JUC przycisk | 1239823 VS’{ZCnZunTeeru 100143048

ZDALNE STEROWANIE IR JUC przycisk 1239824 | 90 numeru 100139854
wigcznie

Stoty operacyjne, ktorych dotyczy informacja, a ktére sa obstugiwane za pomoca wyzej
wymienionych urzadzen do zdalnego sterowania:

Nr

Nazwa produktu materiatu Nr seryjny
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER SM U 4500113
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER SM Miyabi U 1574977
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER SM Miyabi 1591767
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER SM 360 U 1389824
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER SM 360 1381431
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER SM 4544113
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER SF U OCE 1622774
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER SF U 4500112
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER SF Miyabi 1600198
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER SF 360 1225297 Wszystkie numery
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER SF 4544112 |seryjne
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER
montaz na poditodze U 1276277
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER
montaz na podtodze 360 U 1389826
Kolumna stotu operacyjnego JUPITER
montaz na podfodze 1271282
Kolumna podnoszona SM JUPITER podwyzszona 4544150
BLANCOMATIC JUPITER 4544471
Stot operacyjny JUPITER UNIVERSAL U 4500170
Stot operacyjny JUPITER UNIVERSAL Carbon X-TRA | 1302594
Stot operacyjny JUPITER UNIVERSAL Carbon U 1223188
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Nazwa produktu Nr Nr seryjn
P materiatu viny
Stot operacyjny JUPITER UNIVERSAL Carbon 1223187
Stot operacyjny JUPITER UNIVERSAL 4544170 .
] , Wszystkie numery
Stot operacyjny JUPITER UNIVERSAL 4549170 seryjne
Kolumna stotu operacyjnego SF ARTIS 1519807
Kolumna stotu operacyjnego SB ARTIS 1501878
KOLUMNA STOLU OPERACYJNEGO TRUSYSTEM
7500 SB 1501877
KOLUMNA STOLU OPERACYJNEGO TRUSYSTEM
7500 SB U 1623698
KOLUMNA STOLU OPERACYJNEGO TRUSYSTEM Wszystkie numery
7500 SF 1454299 |seryjne, tylko w
KOLUMNA STOLU OPERACYJNEGO TRUSYSTEM potgczeniu z
7500 SF NET 1583799 |wymienionymi powyzej
KOLUMNA STOLU OPERACYJNEGO TRUSYSTEM urzadzeniami do
7500 SF U 1476269 |zdalnego sterowania
KOLUMNA STOLU OPERACYJNEGO TRUSYSTEM
7500 SM 1454298
KOLUMNA STOLU OPERACYJNEGO TRUSYSTEM
7500 SM U 1476268

Opis problemu tgcznie z ustalong podstawa:

Do firmy Trumpf Medical dotarty zgtoszenia, ze wyzej wymienione stoty operacyjne sporadycznie
samoistnie sie poruszaly bez Swiadomego uzycia elementu obstugi przez uzytkownika. Nie
wystgpity obrazenia pacjentow ani uzytkownikéw. Zgtoszone przypadki zdarzyty sie nagle podczas
przygotowan lub w trakcie operaciji.

W ramach pojedynczych kontroli zawsze jako przyczyne ustalano, ze przycisk na urzgdzeniu do
zdalnego sterowania zostat mechanicznie uszkodzony przez dziatanie zewnetrzne. Uszkodzony
przycisk obstugiwat zgtoszony kierunek ruchu. Uszkodzenie przycisku moze nastgpi¢ np. poprzez
zderzenie z innymi przedmiotami lub zakleszczenie miedzy ruchomymi czesciami. Moze to w
kazdej chwili skutkowa¢ wysytaniem trwatej komendy ruchu lub sporadycznej komendy ruchu przy
okreslonych wstrzgsach lub ruchach urzgdzenia do zdalnego sterowania. Stot operacyjny nie
odroznia takiej komendy od zamierzonej komendy ruchu.

Firma Trumpf Medical ustalita na podstawie analiz, ze stosowane sg urzadzenia do zdalnego
sterowania posiadajgce niekiedy powazne uszkodzenia i dlatego nie powinny by¢ one uzywane.
Mozna unikng¢ samoistnych ruchéw poprzez odpowiednie kontrole przed uzytkowaniem.
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Jakie srodki powinien podja¢ uzytkownik?

Prosze wypetni¢ zatgczone potwierdzenie odbioru (Zatgcznik 1) i odestac je na podany adres.
Firma Trumpf Medical zmodernizuje posiadane przez Panstwa urzadzenia do zdalnego sterowania
pokrywajgc je bardziej odporng folig na przyciskach, ktéra eliminuje wystepowanie rozpoznanych
usterek. Nowa folia na przyciskach nie r6zni sie wizualnie od poprzednie;.

W ramach akgcji klienci posiadajgcy przedmiotowe modele TruSystem 7500 otrzymajg oryginalne
urzagdzenia do zdalnego sterowania do tego systemu stotu operacyjnego.

Do czasu, gdy otrzymajg Panstwo od nas nowe urzadzenia do zdalnego sterowania,
konieczne jest podjecie nastepujacych dziatan:

Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowaC urzgdzenie do zdalnego sterowania pod katem
uszkodzeh. W ten sposéb mozna znacznie zredukowaé ryzyko wystgpienia opisanych powyzej
usterek. Kontrole mozna przeprowadzi¢ w nastepujgcych sposéb:

¢ Kontrola wzrokowa — brak widocznych uszkodzen, w szczegdélnosci na folii na przyciskach.

e Kontrola dotykowa, dzwiekowa i funkcjonalna przyciskéw — kazdy przycisk sprawdzi¢ poprzez
nacisniecie. Musi by¢ wyczuwalny wyrazny ruch przycisku oraz styszalny wyrazny dzwiek
-Klikniecia” (podczas naciskania oraz zwalniania przycisku). Dodatkowo nacisniecie przycisku
ruchu musi tez spowodowa¢ wykonanie danego ruchu stolu operacyjnego, a zwolnienie
przycisku zatrzymanie tego ruchu.

o Kontrola dzwiekowa urzgdzenia do zdalnego sterowania — jesli podczas obstugi urzgdzenia do
zdalnego sterowania styszalne sg wyrazne dzwieki grzechotania, nalezy przyjg¢, ze w
urzagdzeniu sg uszkodzone elementy.

Jesli podczas kontroli zostang stwierdzone usterki, nalezy wycofa¢ urzgdzenie do zdalnego
sterowania z uzytkowania. Prosze skontaktowacC sie z wtasciwym punktem obstugi klienta lub
przedstawicielem firmy Trumpf Medical. Jesli podczas kontroli nie stwierdzono usterek, urzadzenie
do zdalnego sterowania moze by¢ nadal uzywane. Nalezy pamietaé, aby chroni¢ urzgdzenie do
zdalnego sterowania przed uszkodzeniami, a gdy nie jest ono uzywane, przechowywaé je w
bezpiecznym miejscu.

W razie potrzeby jako dziatanie uzupeiniajgce mozna wylgczy¢ stot operacyjny w trakcie operaciji
lub odtgczy¢ zdalne sterowanie przez kabel od stotu operacyjnego.

Jesli jednak podczas operacji nastgpi samoistny ruch stotu operacyjnego, mozna go zatrzymac w
sposob opisany w zatgczonym uzupetnieniu do instrukcji obstugi (Zatgcznik 2).

Dalsze przekazywanie opisanych tu informacji

Prosze zadba¢ o zapewnienie wszystkim uzytkownikom wymienionych powyzej produktow oraz
innym odpowiednim osobom dostepu do niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Kopie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa oraz zatgczonego uzupetnienia nalezy
przechowywacé razem z odpowiednig instrukcjg obstugi stotu operacyjnego.

Jezeli przekazali Panstwo produkty osobie trzeciej, prosimy przekaza¢ im kopie niniejszej
informacji lub prosimy o poinformowanie o tym nizej podang osobe kontaktowa.

Federalny Instytut Lekéw i Produktéw Medycznych otrzymat kopie niniejszej ,Pilnej informaciji
dotyczgcej bezpieczenstwa”.
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Potwierdzenie odbioru

Prosze potwierdzi¢ otrzymanie niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa poprzez odestanie
wypetnionego formularza zgodnie z Zatgcznikiem 1. Odsytajgc dokument w terminie unikng
Panstwo kolejnych pism zwigzanych z tym tematem. Zwracamy sie ze stanowczg prosbag o
przeprowadzenie tych dziatah w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow. Liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Osoba kontaktowa Trumpf Medical:
TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co.KG

Pani Julia Bielmeier
Carl-Zeiss-Str. 7-9
D-07318 Saalfeld

Telefon +49 3671 586 41 504
Faks +49 3671 586 41 487

med-service@de.trumpf.com

/g

Dr Manfred Fehn
Kierownik zarzgdzania jakoscig

Zataczniki:
Zatgcznik 1 Potwierdzenie odbioru dla Uzytkownika
Zatgcznik 2 Uzupetnienie do instrukcji obstugi
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Zatgcznik 1 Trumpf

Potwierdzenie odbioru dla Uzytkownika Medical

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa Stoty operacyjne JUPITER, ARTIS i
TruSystem 7500

Niniejsze potwierdzenie prosimy odesta¢ w ciggu 4 tygodni po otrzymaniu informaciji dotyczacej
bezpieczenhstwa na:

faks +49 3671 586 41 487 lub

e-mail med-service@de.trumpf.com (Temat: ,,JUPITER”)

Prosze wpisac¢ tu swoj adres:

Skladajac swoéj podpis potwierdzajg Panstwo, iz otrzymali Pilng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa zwigzang ze stotami operacyjnymi JUPITER, ARTIS i TruSystem 7500 i
zrozumieli opisane ryzyko.

Ponadto prosimy o informacje, ze:

zaden z podanych produktéw nie jest juz uzytkowany |:|
Prosze skontaktowac sie z nami w celu modernizacji urzgdzenia do zdalnego |:|
sterowania

Jesli posiadajg Panstwo przedmiotowe urzadzenia do zdalnego sterowania stotami operacyjnymi
JUPITER, ARTIS i TruSystem 7500 (prosze takze uwzgledni¢ wszystkie zapasy i zasoby
magazynowe), prosimy o podanie na stronie 2 wszystkich numerdéw seryjnych.

Nazwisko wpisac¢ drukowanymi literami / POZYCja: ........c.ouiiiieiei i

Miejscowos¢ /data: ...........coooiiiiiiiiiii Podpis: ...cooviiii
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Zatgcznik 1 774 Trumpf

Potwierdzenie odbioru dla Uzytkownika Medical

Posiadane numery seryjne stotow operacyjnych JUPITER, ARTIS i TruSystem 7500:

Posiadane numery seryjne przedmiotowych urzadzeh do zdalnego sterowania:
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Zatgcznik 1 774 Trumpf

Potwierdzenie odbioru dla Uzytkownika Medical

Numery seryjne mozna sprawdzi¢ w nastepujacy sposéb:

wal

I
i

tabliczka znamionowa stotu operacyjnego tabliczka znamionowa urzadzenia do
zdalnego sterowania
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Zatgcznik 2 Trumpf

Uzupetnienie do instrukcji obstugi Medical

Dotyczy wszystkich wersiji stotéw operacyjnych JUPITER, ARTIS oraz TruSystem 7500 w
potaczeniu z urzgdzeniami do zdalnego sterowania typu JUPITER

& UWAGA

Zagrozenie dla pacjenta na skutek
nieprawidtowego korzystania z pilota zdalnego
sterowania!

Nieprawidtowe korzystanie z klawiatury moze w niektérych
modelach doprowadzi¢ do uszkodzenia przycisku.
Uszkodzony mechanicznie przycisk moze samoczynnie
uruchomi¢ okreslong funkcje stotu operacyjnego. W razie
podejrzenia uszkodzenia klawiatury natychmiast zakonczy¢
korzystanie z pilota zdalnego sterowania! Jezeli
uszkodzenie klawiatury nie zostato zauwazone i dochodzi
do mimowolnego ruchu stotu, mozna go przerwac na jeden
z opisanych ponizej sposobow:
e jednoczesne nacisniecie dwdch dowolnych
przyciskow na pilocie zdalnego sterowania lub
e nacisniecie dowolnego przycisku na klawiaturze
kolumnowej
Nacisnac i przytrzymac wybrane klawisze, a nastepnie
usungé¢ w tym samym czasie pilot zdalnego sterowania z
zasiegu odbioru sygnatu przez stét operacyjny. Uszkodzony
pilot zdalnego sterowania bezpiecznie zapakowac i odestac
na adres firmy TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
w Saalfeld.

Prosze dotgczy¢ niniejszg informacjg do oryginalnej instrukcji obstugi.
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