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Wichtige Kundeninformation

Leiten Sie diese Information bitte an alle betroffenen Geratebenutzer weiter!

Vorbeugende korrektive Mal3nhahme
betreffend
OTESUS OP-Tischsaule 116001C0 und 116001D0

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben mdchten wir Sie Uber ein mogliches Problem mit der OTESUS OP-Tischsaule
116001CO0 und 116001D0 informieren.

Das OTESUS OP-Tischsystem (116001XX) dient zur Unterstlitzung und Positionierung von Patienten
direkt vor, wahrend oder nach der Operation sowie zu Untersuchungs- und Behandlungszwecken.

Das OP-Tischsystem OTESUS (116001XX) ist fir eine maximale Gesamtbelastung der Tischplatte von
155 kg ohne Einschrankungen hinsichtlich der Positionierungs- und Einstellfunktionen ausgelegt.

Abhangig von der Saule und der Lagerflache ist eine Gesamtlast von bis zu maximal 380 kg mdglich,
jedoch mit Einschrankungen hinsichtlich der Positionier- und Einstellfunktionen.
Das Produkt darf nur von medizinisch geschultem Personal innerhalb der OP-Umgebung betrieben
werden.

Das OP-Tischsystem OTESUS (116001XX) darf unter folgenden Bedingungen nicht verwendet werden:

» bei einer Gesamtbelastung der Tischplatte von mehr als 380 kg in Verbindung mit den S&ulen
(116001A0/ BO / CO)

» bei einer Gesamtbelastung der Tischplatte von mehr als 250 kg in Verbindung mit der unabh&ngig
manovrierfahigen Saule (116001D0),

» wenn die Gesamtlast 155 kg Uberschreitet, ohne Einschrankungen zu bericksichtigen
* mit Zubehdr, das nicht von Maquet genehmigt wurde.

* In Rdumen, in denen eine Magnetresonanztomographie innerhalb der 0,5 mT-Linie eingesetzt wird
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Beschreibung des Problems einschlie3lich der ermittelten Ursache:

Im Rahmen unserer Marktbeobachtung wurden MAQUET drei Félle gemeldet, in denen die Saule
aufgrund eines Kurzschlusses an den Batterien ausfiel. Urséchlich fur den Ausfall war in allen Fallen
hdchstwahrscheinlich das Eindringen von Flissigkeiten wahrend der Reinigung oder wahrend des
Gebrauchs woraus ein Gefahrenpotential durch Rauch, heie Oberflachen und / oder einen nicht
funktionsfahigen Operationstisch entstehen kann.

In einem Fall war kein Patient involviert. In zwei Fallen lag ein Patient auf der Lagerflache. Wahrend der
Ubernahme der Tischplatte auf die Saule bemerkten Klinikmitarbeiter weiBen Rauch aus der S&ule
austreten. In beiden Fallen konnte auf eine andere Lagerflache ausgewichen werden.

Bisher wurde kein Vorfall berichtet, bei dem es zu einer Verletzung einer Person gekommen ist.

Insgesamt hat MAQUET drei Kundenreklamationen wegen des beschriebenen Fehlers erhalten.

Identifikation der betroffenen Medizinprodukte:

VVon dem Problem potenziell betroffen sind OTESUS OP-Tischséaulen:
e 116001CO0 von SN: 1 bis 552
e 116001DO0 von SN: 1 bis 34.

Die SN befindet sich auf dem Typenschild (Bild 1: Typenschildposition).

Bild 1: Typenschildposition

Welche MaRnahmen sind durch den Adressaten zu ergreifen?

In unseren Verkaufsunterlagen haben wir festgestellt, dass auch Sie im Besitz eines oder mehrerer der
potenziell betroffenen Produkte sind.

2von3



MAQUELT

GETINGE GROUP

Da wir nicht mit Sicherheit ausschlieBen kdnnen, dass auch bei weiteren OTESUS OP-Tischséulen
116001CO0 und 116001D0 Fliussigkeit im Zuge der Reinigung oder wahrend des Gebrauchs eindringt und
einen Kurzschluss der Batterien verursacht werden wir einen Austausch der betroffenen Komponente an
allen OTESUS OP-Tischsaule 116001CO und 116001D0 mit den oben aufgefiihrten Serialnummern
durchfihren. Der MAQUET Service wird sich dazu mit lhnen in Verbindung setzen um einen Termin fir
die Umriistung zu vereinbaren.

Bis die Umristung erfolgt ist, sollten vor jedem Gebrauch von einer eingewiesenen Person eine Sicht- und
Funktionsprifung durchgefiihrt werden. Weiter sollten dringend die Angaben zu Reinigung und
Desinfektion aus der Gebrauchsanweisung beachtet werden.

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen:

Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender der o.g. Produkte und sonstige zu
informierende Personen Kenntnis von dieser Wichtigen Kundeninformation erhalten. Sofern Sie die
Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information weiter oder informieren
Sie die lhnen bekannten Ansprechpartner von MAQUET.

Bitte bewahren Sie diese Information zumindest solange auf, bis die MalBhahme abgeschlossen wurde.

Kontaktperson:

Fir Rickfragen stehen Ihnen die bekannten Ansprechpartner von MAQUET zur Verfugung. Sollten Sie
weitere Informationen benétigen, kdnnen Sie sich wahrend der normalen Geschaftszeiten gerne auch
direkt an den Sicherheitsbeauftragten fir Medizinprodukte (Kontaktdaten auf der ersten Seite) wenden.

Es handelt sich um eine freiwillige vorbeugende KorrekturmaRnahme. Es wurde bisher kein Vorfall
berichtet, bei dem es zu einer Verletzung einer Person gekommen ist.

Die zustandigen Behdrden haben eine Kopie dieser Wichtigen Kundeninformation erhalten.

Wir bedauern die Ihnen entstandenen Unannehmlichkeiten, sehen diese Aktion jedoch als eine praventive
Maflinahme zur Erhéhung der Qualitat.

Mit freundlichen GriiRen

MAQUET GmbH

e Digitally signed by Mario

Digitally signed by Holger Ullrich f (i
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Holger Ullrich Mario Muhe

Director Product Compliance Sicherheitsbeauftragter fir Medizinprodukte
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