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Notatka Bezpieczensiwa ]
Wraz z aktualizacja dia jednostek sterujacych i napedow MICROSPEED UNI/ARTHRO

Szanowny Panie / Szanowna Pani,

Przekazujemy Panu / Pani Notatke Bezpieczenstwa wraz z informacjg o nowej
aktualizacji oprogramowania do waszych jednostek sterujgcych GD665 i
GDé70.

Dotychczas odnotowaliimy jeden przypadek poluzowania magnesu
kontrolnego w uchwycie napedu pistoletowego GDé684. W przypadku zmiany
pozycji magnesu jednostka sterujgca moze dziatac nieprawidtowo. Do takiej
sytuacji moze dojsc¢ jesli:

e uzytkownik aktywuje obroty do przodu za pomocqg spustu lub sterownika
noznego, a naped bedzie przez maksimum 3 sekundy pracowat na duzych
obrotach przeciwnych. W przypadku przetgczenia urzgdzenia na obroty
przeciwne na wyswietlaczu pojawi sie komunikat o btedzie, a urzgdzenie
zaprzestanie pracy.

e dojdzie do odwrotnej sytuaciji, tzn. uzytkownik aktywuje obroty wsteczne,
podczas, gdy urzgdzenie bedzie pracowac na obrotach “do przodu”.

Tego typu btgd moze pojawic sie w przypadku wszystkich napeddw nisko-
obrotowych GDé674, GD678, GDé679, GD681, GDé82, GDé684. Problem nie
dotyczy napeddw wysoko-obrotowych GDé75, GDé676 i napedu
trepanacyjnego GDé685.

Wskutek tego btedu mozliwa jest sytuacja, ze kohcdwka robocza, taka jak
sruba lub gwintownik, moze zaczgc¢ obracac sie w niewtasciwym kierunku, co
w konsekwencji prowadzi¢ moze do uszkodzenia tkanki. W przypadku
regularnych koncdwek tngcych nie ma ryzyka obnizenia sprawnosci ich
funkcjonowania.

Opisany powyzej przypadek dot. procedury weterynaryjnej, gdzie doszto do
uszkodzenia naczynia ze strony gwintownika.

Zmodyfikowane oprogramowanie Wersji 4.01, ktére otrzymacie w ramach
aktualizacji, natychmiast wyeliminuje takg usterke i zapobiegnie pracy



napedu na nieprawidtowych obrotach oraz generowaniu sie komunikatu o
btedzie.

Przed zainstalowaniem oprogramowania nalezy zastosowac sie do
ponizszych ostrzezen:

e Nie uzywac napedu do gwintowania i usuwania srub.

e Jesli dostrzeze Pan / Pani jakiekolwiek objawy nieprawidtowego
funkcjonowania koncéwek tngcych, nalezy sprawdzic, czy kierunek
obrotéw napedu jest prawidtowy. Jesli pojawi sie komunikat o btedzie
nalezy zaprzestac pracy z napedem.

e Kazdorazowo przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy naped pracuje
prawidtowo przy obydwdch kierunkach obrotéw. W  przypadku
pojawienia sie komunikatu o usterce nalezy zaprzestac uzywania napedu.

W razie jakichkolwiek pytac dot. niniejszej notatki bezpieczenstwa prosimy o
kontakt z:

Piotr Koza

Service Manager

Tel: 61 44 20 300

Fax: 61 44 20 282
ats.acp@bbraun.com

Piotr Patkowski

Product Manager

Tel: 660 69 81 18
piotr.patkowski@bbraun.com

W zaleznosci od sytuacji na rynku lokalnym aktualizacja bedzie zainstalowana
w jeden z ponizszym sposobow

e W siedzibie wykwalifikowanego Dziatu Serwisu firmy Aesculap
e przez technika w siedzibie klienta.

W sprawie uzgodnienia szczegdtdw prosimy o kontakt z Piotrem Kozqg (Serwis
Manager) lub z Piotrem Patkowskim(Product Manager)

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ale bezpieczenstwo pacjenta jest
naszym najwyzszym priorytetem.

Z powazaniem
Piotr Patkowski

Product Manager
Neurosurgery & Power Systems



