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Dringender Hinweis zur Feldsicherheit 

Deerfield lmaging, lnc. hat bei Operationstischen (ORT T2X/100/200/300) ein 
mögliches Risiko einer Verlagerung erkannt und leitet einen freiwilligen Produktrückruf 
ein, um bei den betroffenen Tischen direkt an Ihrem Standort das Problem zu 
beheben. 

FSCA-Kennung: F250/2018-10-26 
Art der Maßnahme: Umbau des Produkts 

Datum: 26. Okt. 2018 

Sehrgeehrter Kunde, 

Angaben zu den betroffenen Produkten: 
Operationssaaltische (T2X, OAT100, ORT200, OAT300). 

Problembeschreibung: 
Wir sind kürzlich darauf aufmerksam geworden, dass es bei den Tischen ORT 
T2X/1 00/200/300 während der Verwendung zu Verlagerungen kommen kann. Die 
Verschlechterung des Zustands eines Dichtungsrings in der Baugruppe des 
Rollzylinder-Rückschlagventils könnte mit der Zeit zu einem Leck führen. Dies 
wiederum könnte eine langsame Änderung der Rollenposition zur Folge haben, die zu 
einer unbeabsichtigten Bewegung des Tisches führen könnte. Dabei kann für den 
Patienten Verletzungsgefahr bestehen. 

Empfohlene vom Benutzer zu ergreifende Maßnahme: 

Der Benutzer kann diese Tische weiterhin verwenden. 

Für die Feldkorrektur der OP-Tische hat !MAIS einen Feldaktionsplan (FAP 250-01) erstellt. 

Um dieses Risiko zu minimieren, ergreift IMRIS folgende Korrekturmaßnahmen: 

• Die vorhandenen Rollzylinder werden entfemt und stattdessen werden Rollzylinder mit 
verbesserten Dichtungsringen montiert. 

Der Kundendienst von IMRIS wird sich mit Ihnen bezüglich der Umsetzung dieser 
Korrekturmaßnahme in Kontakt setzen. 

IMRIS empfiehlt Ihnen, die folgenden Präventivmaßnahmen durchzuführen, bis wir 
die Korrekturmaßnahme bei Ihrem Tisch umgesetzt haben. 

• Befolgen Sie die Anweisungen im aktuellen Beöenungshandbuch zur täglichen Prüfung des 
Operationssaaltisches, insbesondere die Empfehlung, den TISch täglich in allen 
Standardpositionen zu testen und auf jegliche Abweichungen von der Norm zu 
überprüfen. 

Weitergabe dieses Feldsicherheitshinweises: (gegebenenfalls) 
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Dieser Hinweis muss an alle in Kenntnis zu setzenden betroffenen Personen in Ihrer 
Organisation weitergegeben werden. 

Bitte beachten Sie diesen Hinweis und die sich daraus ergebenden Maßnahmen über einen 
angemessenen Zeitraum hinweg, um die Wirksamkeit der Korrekturmaßnahme zu 
garantieren. 

Ansprechpartner: 

Peter Simpson 
Leitender VP, F&E und Qualität 
Deerfield lmaging, lnc. 
5101 Shady Oak Road 
Minnetonka, MN 55343 USA 
E-Mail: psimpson@ imris.com 
Telefon: 763-203-6309 

Sanjay Shah 
Leitender Manager QA, RA 
Deerfield lmaging, lnc. 
51 01 Shady Oak Road 
Minnetonka, MN 55343 USA 
E-Mail: sshah@imris.com 
Telefon: 763-203-6380 

Der Unterzeichnete bestätigt, dass die Aufsichtsbehörde über diesen Sachverhalt informiert 
wurde. 
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