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

Tip FSN: Noua versiune 31.03.2026 (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

In 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 privind siguranta in teren se refera la lampile Merivaara Q-Flow fabricate inainte de iunie 2023,
enumerate mai sus. Producatorul si modelul 1ampii 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

Tn 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. in cel mai riu caz, daca 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.

Nota: Aceasta campanie de masuri corective trebuie pusa in aplicare chiar daca dispozitivul a fost deja supus
procedurilor specificate in campania de masuri corective 151397, publicata anterior. Operatiunile prevazute de
aceasta campanie se efectueaza la Tmbinarile structurii colierului care nu au facut obiectul masurilor specificate in
campania 151397. Daca actiunile specificate in campania 151397 nu au fost inca efectuate pe dispozitiv, actiunile din
aceastd campanie de masuri corective pot fi combinate cu cele din campania 151397. Pentru mai multe informatii,
contactati service@merivaara.com.

Aceasta campanie include inspectia sau repararea sistemului de fixare a colierului sau colierelor de sustinere ale
lampiii in timpul urmatoarei intretineri anuale. Inspectia include verificarea strangerii suruburilor de la o Tmbinare
(modelul cu un singur colier) sau de la doua imbinari (modelul cu colier dublu) si, daca este necesar, inlocuirea acestor
suruburi cu unele noi si aplicarea unui dispozitiv de blocare a suruburilor in timpul instalarii. n functie de modelul de lampa,
existd 1-3 coliere de sustinere care trebuie reparate sub un singur nume de produs. Procedurile de reparatie trebuie
efectuate in conformitate cu instructiunile separate anexate la prezenta notificare (Anexa 1).

Pe langa aceste masuri, producatorul va furniza o lista de verificare anuala actualizata privind intretinerea, referitoare la
verificarea functionala a lampii. Urmatoarele operatiuni de intretinere anuala trebuie efectuate in conformitate cu aceasta
lista de verificare pentru dispozitivele vizate de prezenta notificare. Lista de verificare actualizata este anexata la prezenta
notificare (Anexa 2).
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in plus, Merivaara recomanda ca utilizatorul 5 urmez e instructiunile de utilzare sl si inspecteze Zilnic lampa atunci cand
ocurdta Si =8 acorde atentie articulatiilor calierelor de sustinere prezentate in F|gura 2. Daci se constata slahirea acestor
EI'tI[:uIElII in tirmpul mspe[:tlel anme, lampa trebuie scoasa din uz si reparat de un tehnician de service calificat,
conform instructiunilor de reparare.

FJgura 2 Model cu caligr dubin sirnocel cu colier sirmgll. Articulatille iz care s refard acesstd NotFare priving siyuranta
i teren sunt marcate cl o sageata

Dacd urmati aceste instructiuni, este acceptabil i sigur 58 continuati 28 utilizat dispozitivele. Merivaara solicita
organizatiel din domeniul sandtatii sa informeze utiliz atorii disp ozitivului si org anizatiile care asigura intretinerea
dispozitivului despre aceastd Notificare privind siguranta in teren si 53 acorde atentie aspectelor de siguranta
mentionate ih aceasta. O copie 5 acestel Motificdn privind siguranta in teren trebuie 5 fie pastratd Tmpreund cu
instructiunile de utilzare ale fiecirui dispozitiv care fac obiectul notificari.

Aceastd Notficare privind siguranta in teren trebuie furnizatd tuturor persoanelor din organizatia dumneavoastrd care
trebuie informate. Dacé proprietates
asupra dispozitivulai a fost transferath citre o altd organizatie, aceastd natficare trebuie furnizatl organizatiei care

Mu este necesar 53 repetati actiunile corective pentru dispozitivele pentru care actiunile corective solicitate de aceastd
Motificare privind siguranta in teren au fost deja efectuate si inregistrate Tnistoricul de intretinere.

Producdtorul solicitd utilzatarilor 58 rdspundd |3 aceastd notificare wtilizédnd formularal de rdspuns al clientului cel tarzio
pand la data de 15.04.2028. Formularul va fi trimis Tmpreund cu sceastd notificare.

Documente anex ate:

FSh_Merivaara @-Flow surgical light_Repair quidance_G98414 _Annex 1. pdf

FSh_Merivaara Q-Flow surgical light_Annual maintenance 693414 Annex 2. pdf
FSM_Merivaara Q-Flow surgical linht_Field_Safety_Motice_Customer_reple_form_G9841 4 pof

Fentry intrebari refertoare la aceastd nofificare, w& rugdm =3 rispundeti la e-mailul de livrare sau la adresa
requlatory Elojar.com.

Autoritatea competentd pentru dispozitivele medicale a fost informatd cu privire 1a aceastd comunic are ctre clienti. YA
rugarn s& rentineti informarea cu privire la aceasta notificare sila actiunea rezultatd pentru o perinadd adecyatd, pentru
A asioura eﬂmenta actiunii corective. W& rugdm s rapur‘[an toate incidentels legate de dispozith prnducatnrulm
distribuitorului sau reprezentantulm lacal si autoritdtii nationale competerte, deoarece acest lucru oferd un feedback
irportant cu privire la siguranta dispozitivulu.

i nurmele Merivaara Corporation,

Juha Kaorva Eero Kaaja
Manager Afaceri Reglementare Director de caltate si sustenabilitate
Lajer Group Lojer Group
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GHID PENTRU REPARATII LAMPA CHIRURGICALA MERIVAARA Q-
FLOW

Rev 2/24.04.2026

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

Aceasta ghid pentru reparatii se refera la Notificarea privind siguranta in teren (referinta FSN
698414) pentru lampile chirurgicale Merivaara Q-Flow. Cititi Notificarea privind siguranta in
teren inainte de a urma acest ghid.

in figura de mai jos, sdgetile indic4 articulatiile vizate de aceste instructiuni de reparare.
Acesta se aplica atat modelelor cu colier dublu, cat si celor cu colier simplu. Reparatia
presupune verificarea strangerii suruburilor de la articulatii si, daca este necesar, inlocuirea
suruburilor utilizate la ansamblul colierului de sustinere.

Figura 1. Model cu colier dublu si cu colier simplu

in timpul urmétoarei intretineri anuale, organizatia responsabila pentru intretinerea
dispozitivului va inspecta si repara aceste articulatii conform descrierii de mai jos:

Nota!Urmatoarele piese de schimb trebuie sa fie prezente in timpul inspectiei (comanda de la
producator):
e Numarul corespunzator de suruburi de schimb: A43333100 ISO 14581 M3x10 8,8 ZN
TORX
e Garnituri inelare pentru capace de protectie/intrerupatoare (numai pentru modelele
cu colier dublu, 2 buc. per lampa): A43329500 (modelele Vision /1) sau A43811300
(modelul Fluent)

Model cu colier dublu
Modelul cu colier dublu are doua articulatii cu o structura interna similara, dar cu mici
diferente.
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Efectuati inspectia pentru fiecare articulatie conform instructiunilor de mai jos, de la punctele
a) sib):

a) Articulatie: (1) Ax cap de lampa

1. Deconectati sistemul de la reteaua electrica.

2. Scoateti capacul de protectie de la capatul articulatiei cu ajutorul unei surubelnite mici cu
cap plat (retineti pozitia sagetii din figura de mai jos) si aveti grija sa nu deteriorati firele,
garnitura sau vopseaua lampii de sub capac. O garnitura defecta trebuie Tnlocuita cu o
garnitura noua A43329500 (Vision sil) / A43811300 (Fluent)

i RS ATE

3. Dupa ce s-a scos capacul, suruburile de fixare devin vizibile. Folositi o cheie
dinamometrica (H2.0) cu 1 Nm si rotiti surubul in sens invers acelor de ceasornic pentru a
verifica strangerea unuia dintre suruburile M3x10 (2 -4 buc.). Orice surub care incepe sa
se roteasca inainte de activarea limitei de cuplu (1 Nm) trebuie indepartat si inlocuit
urmand pasii 4-6.

!

4. Aplicati adezivul de fixare a filetelor Loctite 243 pe varful surubului, asa cum se arata mai
sus. Verificati daca adezivul de fixare a filetelor este inca bun de folosit (data de expirare).
Standardul pentru adezivul de fixare a filetelor este ISO 10964:1993. in cazul in care sunt
necesare piese de schimb, va rugam sa contactati service-ul Merivaara
(service@merivaara.com). Trebuie utilizate urmatoarele suruburi: A43333100 ISO 14581
M3x10 8,8 ZN TORX

Strangeti surubul la 2 Nm folosind o cheie dinamometrica (TX10).

Repetati pasii 4 — 5 pentru restul suruburilor, daca este necesar.

7. Instalati cu atentie capacul si fixati-l bine. La instalare, asigurati-va ca firele sunt bine
ascunse sub capacul de protectie si garnitura de etansare. Daca alte articulatii au fost
deja inspectate si intretinute, urmati pasii 8-10. In caz contrar, sariti peste pasii rdmasi si
continuati cu verificarea/intretinerea celorlalte articulatii.

8. Conectati alimentarea si testati functionarea lampii si spatiul de miscare a articulatiilor.

9. Inregistrati inspectia sau lucrérile de reparatii efectuate in istoricul de intretinere al
dispozitivului, utilizand referinta FSN 698414.

10. Dupa reparatii, dispozitivul trebuie curatat inainte de utilizare.

o ;

b) Articulatie @: Ax central (panou de comanda montat)

1. Deconectati sistemul de la reteaua electrica.

2. Scoateti cele patru suruburi M2x16 T6 care fixeaza partea frontala a panoului de
comanda. Deconectati toate cablurile de la panou si scoateti surubul H2.5/cele patru
suruburi H3 care fixeaza elementele de baza ale panoului de comanda. Rotiti inelul
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10.

metalic de fixare din interiorul articulatiei colierului cu 90 de grade pentru a-l slabi si a
avea acces la suruburile M3 care urmeaza sa fie verificate. De asemenea, colierul interior
poate fi rotit pentru a facilita accesul la suruburi. Aveti grija sa nu deteriorati firele sau
finisajul vopsit al lampii de sub panou.

Dupa ce panoul de comanda si baza acestuia suntindepartate, suruburile de fixare devin
vizibile. Folositi o cheie dinamometrica (H2.0) cu un cuplu de 1 Nm si rotiti surubulin
sens invers acelor de ceasornic pentru a verifica strAngerea unuia dintre suruburile
M3x10 (2 -4 buc.). Orice surub care incepe sa se roteasca Tnainte de activarea limitei de
cuplu (1 Nm) trebuie indepartat si inlocuit urmand pasii 4-6.

Aplicati adezivul de fixare a filetelor Loctite 243 pe varful surubului, asa cum se arata mai
sus. Verificati daca adezivul de fixare a filetelor este inca bun de folosit (data de expirare).
Standardul pentru adezivul de fixare a filetelor este ISO 10964:1993. in cazul in care sunt
necesare piese de schimb, va rugam sa contactati service-ul Merivaara
(service@merivaara.com). Trebuie utilizate urmatoarele suruburi: A43333100 ISO 14581
M3x10 8,8 ZN TORX

Strangeti surubul la 2 Nm folosind o cheie dinamometrica (TX10).

Repetati pasii 4 — 5 pentru restul suruburilor, daca este necesar.

Montati cu atentie inelul metalic si panoul la locul lor. La instalare, asigurati-va ca firele
sunt asezate ordonat si verificati daca inelul se afla in pozitia/unghiul corect.

Instalati panoul de control prin fixarea conectorului cablului si a celor patru suruburi
M2x16 T6.

La capatul articulatiei, intrerupatorul trebuie indepartat cu o surubelnita cu cap plat
(retineti pozitia sagetii din figura de mai jos). Aveti grija sa nu deteriorati firele, garnitura
sau finisajul vopsit al lém‘pii de sub intrerupator. O garnitura rupta trebuie inlocuita.

) ’ M@&

Cand intrerupatorul este scos, suruburile de fixare sunt vizibile. Folositi o cheie
dinamometrica (AV3/TX25) cu cuplu de 5 Nm si rotiti surubul in sens invers acelor de
ceasornic pentru a verifica strangerea unuia dintre suruburile M5x12 (4 buc.). Orice surub
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12.

13.

14
15

16

care incepe sa se roteasca inainte de activarea limitei de cuplu (5 Nm) trebuie reinstalat
urmand pasii 11-12.

Verificati daca filetele de fixare par intacte. Adaugati adeziv asigurator de filete Loctite
243 la varful surubului care trebuie fixat asa cum se arata mai jos sau inlocuiti
suruburile de fixare cu suruburi care contin adeziv asigurator. Verificati daca adezivul
asigurator pentru filete este bun pentru utilizare (data de expirare) inainte de a-l utiliza.
Standardul pentru adezivul asigurator pentru filete este ISO 10964:1993. Nota: Daca se
constata un defect la filetele de fixare, componenta in care se afla filetele trebuie
inlocuits. In acest caz, va rugdm sa contactati service-ul Merivaara pentru o piesa de
schimb (service@merivaara.com). Suruburi de utilizat: M5X12 A2 DIN 34805-1 (TX25) sau
M5X12 A2 I1ISO 7380 (AV3).

Strangeti surubul la’ 5 Nm folosind o cheie dinamometrica.
" A\ 5

Daca alte articulatii au fost deja ispectate si intretinute, urmati pasii 14-16. in caz
contrar, sariti peste pasii ramasi si continuati cu verificarea/intretinerea celorlalte
articulatii.

. Conectati alimentarea si testati functionarea lampii si spatiul de miscare a articulatiilor.
.Inregistrati inspectia sau lucrarile de reparatii efectuate in istoricul de intretinere al

dispozitivului, utilizand referinta FSN 698414.

. Dupa reparatii, dispozitivul trebuie curatat inainte de utilizare.

Unelte si piese necesare:

Chei hexagonale de 2 mm (H2.0), 2,5 mm (H2.5) si 3 mm (H3.0)

CheiTorxT25,T6si T10

Cheie dinamometrica (cu doua sensuri)

Surubelnita mica cu cap plat

Garnituri inelare (pentru stecher/intrerupator): Folositi exclusiv piese de schimb originale
cu codul A43329500 (modelele Vision / |) sau A43811300 (modelul Fluent)

Adeziv pentru filete Loctite 243

Suruburi pentru ansamblul suportului A43333100 ISO 14581 M3X10 8,8 ZN TORX
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Model cu colier simplu (LCH)

Articulatie: @ Ax pentru cap de iluminat (panou de comanda montat)

1. Deconectati sistemul de la reteaua electrica.

2. Scoateti cele patru suruburi M2x16 T6 care fixeaza partea frontala a panoului de
comanda. Deconectati toate cablurile de la panou si scoateti surubul H2.5 si cele patru
suruburi H3.0 care fixeaza elementele de baza ale panoului de comanda. Rotiti inelul
metalic de fixare din interiorul articulatiei cu 90 de grade pentru a-l slabi si a avea acces la
suruburile M3 care urmeaza sa fie verificate. Aveti grija sa nu deteriorati firele sau finisajul
vopsit al lampii de sub panou.

3. Dupa ce panoul de comanda si baza acestuia suntindepartate, suruburile de fixare devin
vizibile. Folositi o cheie dinamometrica (H2.0) cu cuplu de 1 Nm si rotiti surubul in sens
invers acelor de ceasornic pentru a verifica strangerea unuia dintre suruburile M3x10 (2-4
buc.). Orice surub care incepe sa se roteasca inainte de activarea limitei de cuplu (1 Nm)
trebuie indepartat si inlocuit urmand pasii 4-6.

7 s

4. Aplicati adezivul de fixare a filetelor Loctite 243 pe varful surubului, asa cum se arata mai

sus. Verificati daca adezivul de fixare a filetelor este inca bun de folosit (data de expirare).

Standardul pentru adezivul de fixare a filetelor este 1ISO 10964:1993. in cazul in care sunt

necesare piese de schimb, va rugam sa contactati service-ul Merivaara

(service@merivaara.com). Trebuie utilizate urmatoarele suruburi: A43333100 ISO 14581

M3x10 8,8 ZN TORX

Strangeti surubul la 2 Nm folosind o cheie dinamometrica (TX10).

Repetati pasii 4 — 5 pentru restul suruburilor, daca este necesar.

7. Montati cu atentie inelul metalic si panoul la locul lor. La instalare, asigurati-va ca firele
sunt asezate ordonat si verificati daca inelul se afla in pozitia/unghiul corect.

8. Instalati panoul de control prin fixarea conectorului cablului si a celor patru suruburi
M2x16 T6.

. Conectati alimentarea si testati functionarea lampii si spatiul de miscare a articulatiilor.

10. Inregistrati inspectia sau lucrérile de reparatii efectuate in istoricul de intretinere al
dispozitivului, utilizand referinta FSN 698414.

11. Dupa reparatii, dispozitivul trebuie curatat inainte de utilizare.

oo

Unelte si piese necesare:
- Cheihexagonale de 2 mm (H2.0), 2,5 mm (H2.5) si 3 mm (H3.0)
- CheiTorxT6siT10
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- Cheie dinamometrica (cu doua sensuri)

- Adeziv pentru filete Loctite 243

- Suruburi pentru ansamblul colierului de sustinere A43333100 ISO 14581 M3X10 8,8 ZN

TORX
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