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Proslijedite ove informacije svim relevantnim korisnicima [biomedicinskom
osoblju za kapitalnu opremu, rukovoditeljima zaduzenima za materijale i/ili
odjelu nabave za potrosni materijal] te odjelu za upravljanje rizicima koji je
nadlezan u vasoj ustanovi

Predmet: Odspajanje Volista nosaca

Obuhvaceni proizvodi: Sve Getinge Volista kupole, modeli Access, StandOP,

Triop 1 Quicklock proizvedeni do prosinca 2016.

Proizvod: | Artikl br. ‘ S/N ili br. serije.

Potpuni popis obuhvacenih uredaja (s nazivima proizvoda, brojevima artikala, serijskim brojevima...) za
vaSe trzidte nalazi se u zasebnom dokumentu (Popis primatelja).

PoStovani korisnice,

svrha ovog dopisa jest informirati vas o potencijalnom problem uo¢enom na Getinge Volista kupolama. Prema
nasoj evidenciji, vaSa ustanova primila je jedan takav uredaj ili viSe nijih.

Uobicajena upotreba i indikacije

U uobi€ajenim okolnostima, Volista kirurSke lampe namijenjene su za pruzanje vidljivog osvijetljenja kirurSkog

podrudja ili pacijenta tijekom kirurdkih operacija, dijagnostike i lijecenja.

Utvrdeno je sljedece

U odredenim uvjetima utvrdili smo da postoji problem koji moze onemoguéiti rad uredaja u skladu s namjenom.
Utvrdeno je da je u nekim proizvodnim jedinicama zaboravljen vijak na rucki kupole na nekim uredajima tijekom
proizvodnje ili da su vijci olabavili tijekom upotrebe. Posljediéno osovina svjetla moze puknuti i odspojiti se kada
se njome manipulira te moZe ostati priévrééena samo kabelima. Cini se da se to e$ée dogada tijekom

odrzavanja, €iS¢enja i pripreme operacije.

Potencijalne opasnosti
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Ovaj problem moze onemoguciti namjensko funkcioniranje uredaja, Sto rezultira potencijalnom ozljedom ako kupola
padne na pacijenta ili lije¢ni¢ko osoblje. Ozljeda moze biti u rasponu od same boli do ozbiljne ozljede, ovisno o

okolnostima moguceg vremena i mjesta takva pada.

Mjere opreza

Uredaj se mozZe i dalje upotrebljavati u skladu s uputstvima za upotrebu, uz obracanje dodatne pozornosti
sljede¢em:

e  Svakako provjerite ima li na kupoli mehani¢kog slobodnog hoda. Mehanicki slobodni hod fenomen je do
kojeg dolazi kada izmedu dva dijela, koja nisu to¢no sastavljena, ostane prostora. Mozete ga otkriti tako
da pokusate pomaknuti kupolu na nacin na koji se uredaj inace ne pomice. Evo $to trebate uciniti u naSem
slu€aju da biste otkrili slobodan hod na Volista kupoli:

Drzite kupolu s obje ruke (kao $to je prikazano na slici u nastavku) i pomicanjem kupole prema gore i
prema dolje (kako pokazuje strelica) provjerite postoji li slobodni hod. Ako na kupoli postoji slobodni hod,

osjetit éete ga u zoni koja je na slici u nastavku oznacena crvenim krugom.

Ako utvrdite slobodni hod na kupoli, prestanite upotrebljavati uredaj i bez odlaganja obavijestite svojeg
lokalnog zastupnika drustva Getinge.

e  Medutim, ako na kupoli nema slobodnog hoda, sigurno je mozete nastaviti upotrebljavati.

Korektivna mjera
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Razvijeno je rieSenje kojim se ovaj problem moze ispraviti.
Getinge ¢e pokrenuti korektivnu radnju na svim zahvaéenim uredajima. S vama ¢e kontaktirati vas prodajni ili

servisni zastupnik drustva Getinge kako biste isplanirali popravak uredaja.

Popunite i vratite priloZenu potvrdu o primitku te uzmite u obzir ovu obavijest i povezane mjere dok se vase

kupole servisiraju kako biste osigurali u€inkovitost korektivne mjere.

Ispricavamo se zbog bilo kakvih neugodnosti koje vam to moze uzrokovati. U€init ¢emo sve $to mozemo kako

bismo mjere proveli §to je brze moguce.

Budete li imali ikakvih pitanja ili vam budu trebale dodatne informacije, obratite se svojem lokalnom zastupniku

drustva Getinge.

Srdac¢an pozdrav,

Francoise GAUDUCHON

Voditelj za pitanja kvalitete, Kirurski tijekovi rada
Maquet SAS

Parc de Limére, Avenue de la Pomme de Pin
CS 10008 Ardon, 45074 Orléans Cedex 2
FRANCE
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