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Naléhavé informace tykajici se bezpec¢nosti

Stazeni z trhu
tykajici se vyrobku
Sloupek operacniho stolu 7500 / ARTIS

Vazeny zakazniku a uzivateli,

V ramci sledovani naSich vyrobkd v misté uziti se citime povinni informovat Vs o rizicich pro
pacienty a uzivatele, kterd& mohou vzniknout pfi zachazeni s nasledujicimi vyrobky:

Cislo

Oznaceni materialu | Cislo série

SLOUPEK OPERACNIHO STOLU TRUSYSTEM 7500 SM 1454298 | 100561183 az 101052183
SLOUPEK OPERACNIHO STOLU TRUSYSTEM 7500 SF 1454299 | 100811344 az 101052415
SLOUPEK OPERACNIHO STOLU TRUSYSTEM 7500 SF NET | 1583799 | 100953826 aZ 100986668
SLOUPEK OPERACNIHO STOLU TRUSYSTEM 7500 SB 1501877 | 100705335 az 101033715
SLOUPEK OPERACNIHO STOLU SB ARTIS 1501878 | 101163646 az 101229938
SLOUPEK OPERACNIHO STOLU SF ARTIS 1519807 | 100873624 az 100947486

Popis problému véetné zjisténé priciny:

U jednoho uzivatele doslo k pfipadu, kdy nebyl mozny pohyb sloupku operacniho stolu z nejhlubsi
polohy smérem nahoru. Pfi nasledném pfezkouseni spole¢nosti TRUMPF byla zjisténa zlomena
hnaci hfidel zdvihového motoru. Dal$i pfezkoumani vedla k zavéru, Ze pfiCinou zlomeni hfidele
byla nevhodné nastavena hodnota napéti hnaciho femene mezi zdvihovym motorem a vietenem.
Pri pfili§ vysokém napéti femene je hfidel pfi chodu motoru nadmérné zatizena v misté rotujiciho
ohybu, coz muze vést ke zminénému Gnavovému lomu.

Duasledkem zlomeni hfidele je plynuly pohyb operac¢niho stolu az do nejspodnéjsi polohy.

Podle naSich aktualnich znalosti dochazi k nadmérnému napéti hnaciho femene s naslednym
rizikem zlomeni hfidele pouze v ojedinélych pfipadech. U celkového poctu 297 pfistroju, kterych se
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toto sdéleni tyka a které jsou v priiméru v provozu jeden az dva roky, se dosud vyskytl pouze vyse
uvedeny pripad. Nedoslo pfi ném k poranéni osob.

Jaka opatieni maji uzivatelé prozatim podniknout?

Doporucujeme pokud mozno snizit pocet procest zdvihu sloupku u systému TruSystem 7500.
Idealni by bylo omezit zdvihové pohyby sloupku pfi operacich na nezbytné minimum.

Béhem zdvihového pohybu sloupku operaéniho stolu by mél personal davat pozor, aby se pod
deskou operacniho stolu nenalézaly zadné ¢asti téla (napfiklad nohy pfi sedéni).

Jakakoli propojeni a vedeni mezi pacientem a lékafskymi pfistroji by méla mit dostate¢né rezervy.
V ptipadé sice nepravdépodobného, ale mozného poklesu sloupku operaéniho stolu musi vS§echna
propojeni povolit.

Spole¢nost TRUMPF provede co nejrychleji pfestavbu sloupk( operaénich stold, kterych se toto
sdéleni tyka, pfi které bude provedena kompletni vyména zdvihového motoru. Motory zaGneme
vyménovat pfimo u uzivatell od srpna 2011.

Za uvedenym Uc¢elem bude s Vami v kontaktu nas technicky zakaznicky servis, pfipadné
partnersky zakaznicky servis. Na formulafi pro potvrzeni pfijmu proto prosim uvedte jméno
odpovidajici kontaktni osoby ve Vasi instituci.

Siteni informaci, které jsou zde uvedeny

Zajistéte, aby se ve Vasi organizaci vSichni uzivatelé vySe zminéného produktu a ostatni osoby,
které je potfeba informovat, seznamili s témito naléhavymi informacemi tykajicimi se
bezpecénosti. Pokud jste vyrobky pfedali tfeti strane, pfedejte ji prosim kopii téchto informaci nebo
informujte nize uvedené kontaktni osoby.

Uschovejte prosim tyto informace nejméné do doby, kdy dojde k dokon&eni provadénych opatteni.

Prislusny statni Gfad obdrzel kopii této ,Naléhavé informace tykajici se bezpec€nosti“.
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Potvrzeni pfijmu

Potvrdte nam prosim, Ze jste obdrzeli toto sdéleni ,Naléhavé informace tykajici se bezpe€nosti*,

zaslanim vyplnéného formulare Pfilohy 1 na nasi adresu.

Kontaktni osoba spole¢nosti TRUMPF:
TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Pani Nadine Oeler

Carl-Zeiss-Str. 7-9

D-07318 Saalfeld

Telefon +49 3671 586 41 189

Telefax +49 3671 586 41 175
med-service@de.trumpf.com
www.trumpf.com

/o

Dr. Manfred Fehn
Manazer zajisténi jakosti

Ptilohy:
Pfiloha 1 Formular pro potvrzeni pfijmu uzivatelem
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