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Naléhavé bezpecnostni informace
tykajici se

dalkového ovladani operacnich stolt
JUPITER, ARTIS a TruSystem 7500

Vazeny zakazniku a uZivateli,

v ramci sledovani naSich vyrobkld v misté uziti se citime povinni informovat Vas o rizicich pro
pacienty a uzivatele, ktera mohou vzniknout pfi zachazeni s nize uvedenymi vyrobky.

PovSimnéte si prosim, ze modell TruSystem 7500 se toto opatfeni tyka pouze v pfipadé, Ze jsou
ovladany zde uvedenymi dalkovymi ovladaci.

Jinych dalkovych ovladacui se toto opatfeni netyka.

Dialkové ovladace, ktorych sa tyka toto upozornenie:

Nazev vyrobku Cislo materialu | Cislo série

KABELOVE DALKOVE OVLADANI| JUPITER U 4500119 az 102306915 véetné
KABELOVE DALKOVE OVLADANI JUPITER / TS7500 | 1601926 az 101465919 véetné
KABELOVE DALKOVE OVLADANI JUPITER 4544119 az 102284378 véetné
IC DALKOVE OVLADANI JUPITER U 4500120 az 102306940 v¢etné
IC DALKOVE OVLADANI JUPITER/TS7500 1601927 az 102222333 véetné
IC DALKOVE OVLADANI JUPITER 4544120 az 102006720 v¢etné
(R) IC DALKOVE OVLADANI JUPITER 1219656 aZ 102317869 vetnd
(R)KABELOVE DALKOVE OVLADANI JUPITER 1219655 aZ 101998119 véetnd
DALKOVE OVLADANI JUX 1307315 az 101287649 véetné
IC- DALKOVE OVLADANI JUX 1307314 az 102338310 v¢etné
KABELOVE DALKOVE OVLADANI JUC, tlagitko 1239823 az 100143048 vcéetné
IC DALKOVE OVLADANI JUC, tlagitko 1239824 az 100139854 v¢etné
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Predmetné operacné stoly, ktoré sa obsluhuju uvedenymi dialkovymi ovladaémi:

Nazev vyrobku 3§:Zriélu Cislo série
Sloupek operacniho stolu JUPITER SM U 4500113

Sloupek operaéniho stolu JUPITER SM Miyabi U 1574977

Sloupek operaéniho stolu JUPITER SM Miyabi 1591767

Sloupek operacéniho stolu JUPITER SM 360 U 1389824

Sloupek operac¢niho stolu JUPITER SM 360 1381431

Sloupek operacniho stolu JUPITER SM 4544113

Sloupek operacniho stolu JUPITER SF U OCE 1622774

Sloupek operacniho stolu JUPITER SF 4500112

Sloupek operacéniho stolu JUPITER SF Miyabi 1600198

Sloupek operacniho stolu JUPITER SF 360 1225297

Sloupek operacniho stolu JUPITER SF 4544112

Sloupek operacniho stolu JUPITER podlahova nastavba U 1276277 vSechna sériova
Sloupek operagniho stolu JUPITER podlahova nastavba 360 U | 1389826 | Cisla

Sloupek operacniho stolu JUPITER podlahova nastavba 1271282

Zvedaci sloupek SM JUPITER zvySeny 4544150

BLANCOMATIC JUPITER 4544471

Operacni stal JUPITER UNIVERSAL U 4500170

Operaéni stul JUPITER UNIVERSAL Carbon X-TRA 1302594

Operacni stul JUPITER UNIVERSAL karb6n U 1223188

Operaéni stul JUPITER UNIVERSAL karbon 1223187

Operaéni stul JUPITER UNIVERSAL 4544170

Operaéni stul JUPITER UNIVERSAL 4549170

Sloupek operacniho stolu SF ARTIS 1519807

Sloupek operacniho stolu SB ARTIS 1501878

SLOUPEK OPERACNIHO STOLU TRUSYSTEM 7500 SB 1501877

SLOUPEK OPERACNIHO STOLU TRUSYSTEM 7500 SB U 1623698 vSechna sériova
SLOUPEK OPERACNIHO STOLU TRUSYSTEM 7500 SF 1454299 | Cisla, avsak pouze
SLOUPEK OPERACNIHO STOLU TRUSYSTEM 7500 SF NET | 1583799 | boysiviany s vyo
SLOUPEK OPERACNIHO STOLU TRUSYSTEM 7500 SF U 1476269 uvedenymi typy
SLOUPEK OPERACNIHO STOLU TRUSYSTEM 7500 SM 1454298 | dalkoveho oviadani
SLOUPEK OPERACNIHO STOLU TRUSYSTEM 7500 SM U 1476268
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Popis problému véetné zjisténé priciny:

Spole¢nost Trumpf Medical obdrzela hlaseni o pfipadech, ve kterych se vy$e uvedené operacni
stoly ojedinéle samovolné pohybovaly, aniz by uZivatel védomé& manipuloval s ovladacimi prvky.
Ke zranéni pacientu Ci uzivateld nedoslo. K hlasenym pfihodam doslo nahle pfi pfipravé anebo v
pribéhu operace. Jednotlivymi Setfenimi bylo vzdy jako pfi€ina zjisténo mechanické poskozeni
tlaCitka na dalkovém ovladani zplasobené vnéjSimi vlivy. PoSkozené tlacitko vzdy odpovidalo
hlasenému sméru pohybu. K poskozeni tlacitka muze dojit napf. narazem na jiné pfedméty, nebo
také stlacenim mezi pohyblivymi dily. Pfi urcitych otfesech nebo pohybech dalkového ovladani
muze byt disledkem kdykoli vyslani u¢inného pfikazu k pohybu, trvale nebo ojedinéle. Operacni
stll nemUze tento pfikaz odlisit od umysiného pfikazu k pohybu.

Spole€nost Trumpf Medical zjistila na zakladé Setfeni, Ze se pouzivaji dalkové ovladace, které
vykazuji urcita zfetelna poSkozeni, a proto se jiz nesméji pouzivat. Samovolnym pohybim Ize
zabranit pfislusnou kontrolou pfed pouZzitim.

Jaka opatieni maji uzivatelé podniknout?

Vypliite prosim pfiloZzené potvrzeni o pfijeti (pfiloha 1) a odeslete je zpét na uvedenou kontaktni
adresu. Spole¢nost Trumpf Medical bude modernizovat stavajici dalkové ovladace vybavenim
silngjsi klavesnicovou folii, ktera zabrani témto znamym porucham. Nové klavesnicové folie se na
pohled nijak neliSi od pfedchoziho stavu.

Zakaznici vlastnici TruSystem 7500 obdrzi v ramci této akce originalni dalkové ovladani k tomuto
operacnimu stolu.

Nez Vam budeme moci nové dalkové ovladace zaslat, budou nezbytna tato opatreni:
Pfed kazdym pouzitim musi byt dalkovy ovladaé& pfezkouSen, zda neni poSkozeny.

Tim se riziko vySe uvedené mozné poruchy vyznamné snizi. PfezkouSeni se provadi timto
zpUsobem:

¢ Vizualni kontrola - neni pfipustné zadné viditeIné poskozeni, zejména klavesnicoveé félie.

e Vizualni kontrola - neni pfipustné zadné viditelné poskozeni, zejména klavesnicové folie.
Hmatova, zvukova a funkéni kontrola tlacitek - kazdé tlacitko se pfezkousi stiskem.

e Musite pocitit znatelny pohyb klaves a také musite uslySet zfetelné ,cvaknuti® (vzdy pfi
stisknuti i pfi zpétném vyskoceni klavesy). Navic musi zvolené pohybové tlaCitko zpusobit
provedeni pfislusného pohybu operaéniho stolu a jeho uvolnéni musi vést k zastaveni tohoto
pohybu.

o Zvukova kontrola dalkoveho ovladani - pokud je pfi manipulaci s dalkovym ovladacem
slySitelné vyrazné klapani, je nutno pfedpokladat poSkozeni jeho soucasti.

Zjistite-li pfi pfezkouSeni zavadu, nesmi jiz byt dalkovy ovlada¢ pouzit. Obratte se prosim na
prislusny zakaznicky servis, pfipadné na zastoupeni spole¢nosti Trumpf Medical. Pokud neni pfi
prezkouseni zjiSténa zadna zavada, maze byt dalkovy ovlada¢ prozatim dale pouzivan. Je nutno
dbat na to, aby byl dalkovy ovlada¢ chranén pfed poskozenim, a pokud nebude pouzivan, aby byl
uchovavan na zabezpefeném misté. Jako doplfikové opatfeni Ize v pfipadé potfeby operacni stul
v pribéhu operace vypnout nebo odpoijit kabel dalkového ovladani od operacniho stolu.

Kdyby i pfesto béhem operace doslo k samovolnému pohybu operaéniho stolu, maze byt pohyb
zastaven, jak je uvedeno v pfilozeném doplrfiku k navodu k pouziti (pfiloha 2).
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Sifeni 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 ,Bezpecnostnimi informacemi®.

Kopii téchto bezpecnostnich informaci i pfilozeného doplfiku je nutno uchovavat spole¢né s
navodem k pouziti operacniho stolu.

Pokud jste vyrobky predali tfeti strané, pfedejte ji prosim kopii téchto informaci nebo informujte
nize uvedené kontaktni osoby.

Potvrzeni pfijmu

Potvrdte nam prosim, Ze jste obdrZeli tyto bezpelnostni informace, zaslanim vyplnéného
formulare v pfiloze 1 na nasi adresu.

VV&asnym zaslanim tohoto potvrzeni pfedejdete dalSim pisemnym sdélenim o této véci.

Naléhavé Vas prosime o provedeni téchto opatfeni, aby byla zajisténa bezpecnost pacientd, a
dékujeme Vam za pochopeni.

Kontaktni osoba spole¢nosti Trumpf Medical:
TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG

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

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

med-service@de.trumpf.com

/N

Dr. Manfred Fehn
Vedouci oddéleni kvality

Pfilohy:
Priloha 1 Formulaf pro potvrzeni pfijeti uzivatelem
Pfiloha 2 Doplnék k navodu k pouziti
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