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NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA iN TEREN: LAMPA CHIRURGICALA
MERIVAARA Q-FLOW

Tip FSN: Noua versiune 10.10.2024 (prima versiune emisa)

Producator:
Merivaara Corporation (SRN: FI-MF-000001175)

Produsul acoperit de notificare:
Q-FLOW SOLO, Q-FLOW DUO, Q-FLOW TRIO, Q-FLOW QUAD,
Q-FLOW MOBILE

Tn atentia:
Organizatiei medicale care utilizeaza produsul, spitalului,
organizatiei care asigura intretinerea dispozitivului

Distribuitor:

Merivaara Corporation

Tarmontie 2—4, FI-15860 Hollola
E-mail: merivaara@merivaara.com
Tel: +358 3 3394611

Aceasta notificare urgenta privind siguranta in teren se refera la lampile Merivaara Q-Flow fabricate Thainte de iunie
2023, enumerate mai sus. Producatorul si modelul lampii chirurgicale pot fi verificate pe placuta de identificare atasata la
dispozitiv, consultati figura de mai jos.
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Figura 1. Exemplu de placuta de identificare a dispozitivului

n supravegherea post-marketing, Merivaara Corporation a descoperit ca, din cauza unei erori de asamblare, colierele de
sustinere ale dispozitivului se pot desprinde de pe garniturile de fixare. n cel mai rdu caz, dacs aceste suruburi de fixare
se slabesc complet, este posibil ca lampa sa cada de pe suport. Acest lucru creeaza un risc grav de vatamare
pentru pacient si, de asemenea, pentru utilizator.

Pe baza feedback-ului post-marketing, probabilitatea ca lampa sa se detaseze si sa cada complet este foarte scazuta. Cu
toate acestea, in calitate de producator responsabil, Merivaara doreste sa informeze utilizatorii cu privire la aceasta
problema si sa instruiasca persoanele care intretin dispozitivul sa intreprinda actiuni corective pentru a gestiona riscul.

Aceste actiuni corective includ repararea sistemului de fixare a colierului/colierelor de sustinere lampilor in timpul
urmatoarei intretineri anuale. Repararea include addugarea unui adeziv asigurator pentru filete la cele patru suruburi
utilizate in ansamblul colierului de sustinere. In functie de modelul de lampa, existd 1-3 coliere de sustinere care trebuie
reparate sub un singur nume de produs Reparatiile vor fi efectuate in conformitate cu instructiunile separate furnizate in
aceasta Notificare privind siguranta n teren.

Tn plus, Merivaara recomanda ca utilizatorul s& urmeze instructiunile de utilizare si sa inspecteze zilnic corpurile de iluminat
atunci cand curata si acorda atentie articulatiilor colierelor de sustinere prezentate in Figura 2. Daca se constata slabirea
acestor articulatii in timpul inspectiei zilnice, lampa trebuie scoasa din uz si reparat de un tehnician de service
calificat, conform instructiunilor de reparare.
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Figura 2. Model cu colier dublu si model cu colier simpiu. Articulatiile la care se referd aceasta Notificare privind siguranta
in teren sunt marcate cu o sdgeata

Daca urmati aceste instructiuni, este acceptabil si sigur s& continuati s utilizati dispozitivele. Merivaara solicita
organizatiei din domeniul sanatatii sa informeze utilizatorii dispozitivului si organizatiile care asigura intretinerea
dispozitivului despre aceasta Notificare privind siguranta in teren si sa acorde atentie aspectelor de siguranta
mentionate ih aceasta. O copie a acestei Notificari privind siguranta Th teren trebuie sa fie pastratd Tmpreuna cu
instructiunile de utilizare ale fiecarui dispozitiv care fac obiectul notificarii.

Aceasta Nofificare privind siguranta n teren trebuie furnizata tuturor persoanelor din organizatia dumneavoastra care
trebuie informate. Daca proprietatea asupra dispozitivului a fost transferata catre o alta organizatie, aceasta notificare
trebuie furnizata organizatiei care detine dispozitivul.

Nu este necesar sa repetati actiunile corective pentru dispozitivele pentru care actiunile corective solicitate de aceasta
Notificare privind siguranta in teren au fost deja efectuate si inregistrate Tn istoricul de Tntretinere.

Producatorul solicita utilizatorilor sa raspunda la aceasta notificare utilizand formularul de raspuns al clientului cel tarziu
pana la data de 31.10.2024. Formularul va fi trimis impreuna cu aceasta notificare.

Documente anexate:
FSN_Merivaara Q-Flow surgical light_Repair guidance_151397 .pdf
FSN_Merivaara Q-Flow surgical light_Field_Safety_Notice_Customer_reply_form_151397.pdf

Pentru intrebari referitoare la aceastd notificare, vad rugam s& raspundeti la e-mailul de livrare sau la adresa
requlatory@lojer.com.

Autoritatea competentd pentru dispozitivele medicale a fost informaté cu privire la aceastd comunicare catre clienti. Va
rugam sa mentineti informarea cu privire la aceasta notificare si la actiunea rezultatd pentru o perioada adecvata, pentru
a asigura eficienta actiunii corective. Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului,
distribuitorului sau reprezentantului local si autoritatii nationale competente, deoarece acest lucru ofera un feedback
important cu privire la siguranta dispozitivului.

in numele Merivaara Corporation,

Juha Korva Eero Kaaja
Regulatory Affairs Manager Manager pentru calitate si durabilitate
Lojer Group Lojer Group



