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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA: MERIVAARA Q-FLOW OSWIETLENIE
CHIRURGICZNE

Typ FSN: Nowy 31.03.2026 (pierwsza wydana wersja)

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

Produkt objety zawiadomieniem:
Q-FLOW SOLO, Q-FLOW DUO, Q-FLOW TRIO, Q-FLOW QUAD,
Q-FLOW MOBILE

Do wiadomosci:
Organizacja opieki zdrowotnej korzystajgca z produktu, szpital,
organizacja serwisujgca urzgdzenie

Dystrybutor:

Merivaara Corporation

Tarmontie 2-4, 15860 Hollola, FINLANDIA
E-mail: merivaara@merivaara.com

Tel.: +358 3 3394611

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa odnosi sie do wymienionych powyzej lamp Merivaara Q-Flow
wyprodukowanych przed czerwcem 2023 r. Producent i model lampy chirurgicznej mozna sprawdzi¢ na tabliczce
znamionowej przymocowanej do urzgdzenia, patrz rysunek ponize;j.

MANUFACTURED IN FINLAND Merivaara Co&vorahcn
T tie 2 2021105117

armon
= MERIVAARA F1- 15860 HOLLOLA
% vww merivaara.com (YYYYMM/DD)

PRODUCT NAME: |Q-FLOW TRIO
520230 210517-12345
FREQUENCY. 50-60Hz
PROTECTION CLASS 1P20

Rysunek 1. Przyktad tabliczki znamionowej urzgdzenia

W ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu firma Merivaara Corporation dowiedziata sie, ze z powodu btedu
montazowego jarzma wsporcze urzgdzenia mogg ulec poluzowaniu na mocowaniach. W najgorszym przypadku, jesli
Sruby mocujgce zostang catkowicie poluzowane, oprawa oswietleniowa moze spas¢ z mocowania. Stwarza to
powazne ryzyko obrazen pacjenta i uzytkownika.

Na podstawie informacji zwrotnych po wprowadzeniu do obrotu, prawdopodobienstwo catkowitego odtgczenia sie i upadku
oprawy oswietleniowe] jest bardzo niskie. Jednak jako odpowiedzialny producent, Merivaara chce poinformowaé
uzytkownikow o tej sprawie i poinstruowac tych, ktérzy serwisujg urzgdzenie, aby wykonali dziatania naprawcze w celu
zarzgdzania ryzykiem.

Uwaga: Niniejsza kampanie dziatan naprawczych nalezy przeprowadzi¢ nawet wtedy, gdy urzadzenie zostato juz
poddane procedurom okreslonym w opublikowanej wczesniej kampanii dziatan naprawczych nr 151397.
Czynnosci wymagane w ramach tej kampanii nalezy wykonaé na potgczeniach konstrukcji jarzma, ktére nie zostaty objete
dziataniami okreslonymi w kampanii nr 151397. Jesli czynnosci okreslone w kampanii 151397 nie zostaly jeszcze
wykonane na urzadzeniu, dziatania zawarte w niniejszej kampanii dziatan naprawczych mozna potgczy¢ z dziataniami z
kampanii 151397. Aby uzyska¢ wiecej informac;ji, prosimy o kontakt service@merivaara.com.

Kampania ta obejmuje inspekcje lub naprawe mocowania jarzma wsporczego oprawy podczas kolejnej konserwaciji
rocznej. Kontrola obejmuje sprawdzenie dokrecenia srub w jednym potgczeniu (model z pojedynczym jarzmem) lub w
dwdch potgczeniach (model z podwdjnym jarzmem) oraz, w razie potrzeby, wymiane tych srub na nowe i zastosowanie
zabezpieczenia Srubowego podczas montazu. W zaleznosci od modelu oprawy o$wietleniowej jest 1-3 jarzm wsporczych
do naprawy pod jedng nazwg produktu. Czynnosci naprawcze nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z odrebng instrukcjg
zatgczong do niniejszego zawiadomienia (zatgcznik 1).

Oprécz tych dziatan producent udostepni zaktualizowang roczng liste kontrolng dotyczgcg przegladu sprawnosci oprawy
oswietleniowej. W odniesieniu do urzgdzen objetych niniejszym zawiadomieniem nalezy wykona¢ ponizsze coroczne
czynnosci konserwacyjne zgodnie z niniejszg listg kontrolng. Zaktualizowana lista kontrolna znajduje sie w niniejszym
zawiadomieniu (zatgcznik 2).
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Ponadto firma Merivaara zaleca, aby uzytkownik przestrzegat instrukcji uzytkowania i codziennie sprawdzat oprawe
podczas czyszczenia oraz zwracat uwage na potgczenia jarzm wsporczych widocznych na rysunku 2. W przypadku
stwierdzenia luzu w tych potaczeniach podczas codziennej kontroli oprawy oswietleniowej nalezy wycofac ja z
uzytku i odda¢ do naprawy przez wykwalifikowanego technika serwisowego zgodnie z instrukcjami naprawy.

5

Rysunek 2. Model z podwéjnym jarzmem i model z pojedynczym jarzmem. Potgczenia w odniesieniu do niniejszego
komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa sg oznaczone strzatkg

Przestrzegajac tych instrukcji, mozna bezpiecznie i bezpiecznie kontynuowac korzystanie z urzgdzen. Merivaara prosi
placowke opieki zdrowotnej o poinformowanie uzytkownikoéw urzadzenia i organizacji obstugujacych urzadzenie
o niniejszym komunikacie dotyczagcym bezpieczenstwa oraz o zwrocenie uwagi na kwestie bezpieczenstwa, o
ktérych mowa w niniejszym powiadomieniu. Kopia niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa powinna by¢
przechowywana wraz z instrukcjami uzytkownika kazdego urzgdzenia, ktérego dotyczy informacja.

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére muszag
o nim wiedzie¢. Jesli wtasciciel

urzgdzenia zostat przeniesiony do innej organizacji, niniejszy komunikat musi zosta¢ przekazany organizacji, ktéra obecnie
jest wtascicielem urzadzenia.

W przypadku urzadzen, dla ktérych dziatania naprawcze wymagane w niniejszym komunikacie dotyczgcym
bezpieczenstwa zostaty juz przeprowadzone i zarejestrowane w historii konserwacji, nie jest konieczne powtarzanie
dziatan naprawczych.

Producent prosi uzytkownika o udzielenie odpowiedzi na niniejszy komunikat, korzystajgc z formularza odpowiedzi klienta
najpozniej do 15.04.2026 r. Formularz zostanie przestany wraz z niniejszym zawiadomieniem.

Zatgczniki:

FSN_Merivaara Q-Flow surgical light_Repair guidance_698414_Annex 1.pdf

FSN_Merivaara Q-Flow surgical light_Annual maintenance _698414_Annex 2.pdf
FSN_Merivaara Q-Flow surgical light_Field_Safety Notice_Customer_reply_form_698414.pdf

W przypadku pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy o odpowiedz na wiadomos¢ e-mail dotyczgca
dostawy lub na adres regulatory@lojer.com.

O niniejszej komunikacji z klientami zostat poinformowany wtasciwy organ ds. wyrobéw medycznych. Nalezy mie¢ na
uwadze tresc¢ niniejszego komunikatu i wynikajgce z niego dziatania przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznosé
dziatan naprawczych. Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz wtasciwemu organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne
dotyczace bezpieczehstwa wyrobu.

W imieniu Merivaara Corporation,

A
y

Juha Korva Eero Kaaja
Kierownik ds. regulacyjnych Dyrektor ds. jakosci i zrbwnowazonego rozwoju
Lojer Group Lojer Group
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MERIVAARA Q-FLOW WSKAZOWKI NAPRAWY OSWIETLENIA
CHIRURGICZNEGO

Typ FSN: Nowy 31.03.2026 (pierwsza wydana wersja)

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

Produkt objety zawiadomieniem:
Q-FLOW SOLO, Q-FLOW DUO, Q-FLOW TRIO, Q-FLOW QUAD,
Q-FLOW MOBILE

Niniejsze wytyczne naprawy odnoszg sie do komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa (FSN nr
698414) dla lamp chirurgicznych Merivaara Q-Flow. Przed zastosowaniem sie do niniejszych
wytycznych nalezy przeczytaé¢ komunikat dotyczacy bezpieczenstwa.

Na ponizszym rysunku strzatki wskazuja, ktére potaczenia sg objete niniejszymi wytycznymi
naprawy. Dotyczy to zaréwno modeli z podwdjnym, jak i pojedynczym jarzmem. Naprawa
polega na sprawdzeniu dokrecenia Srub w potgczeniach oraz, w razie potrzeby, wymianie $rub
zastosowanych w zespole jarzma nosnego.

Rysunek 1. Model z podwdjnym jarzmem i z pojedynczym jarzmem

W czasie kolejnej konserwacji rocznej organizacja odpowiedzialna za serwisowanie
urzadzenia dokona przegladu i naprawi te potaczenia w sposdéb opisany ponizej:

Uwaga! Ponizej podczas kontroli muszg by¢ dostepne nastepujace czesci zamienne
(zamoéwienie u producenta):
e Odpowiednia liczba srub zamiennych: A43333100 ISO 14581 M3X10 8.8 ZN TORX
o Uszczelki typu O-ring do zaslepek ochronnych (tylko w modelach z podwdéjnym
jarzmem, 1 szt. na oprawe): A43329500 (Vision / modele |) lub A43811300 (model
Fluent)

Model z podwéjnym jarzmem
Model z podwdéjnym jarzmmem posiada dwa przeguby o podobnej konstrukcji wewnetrznej,
réznigce sie jedynie niewielkimi szczegétami.
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Nalezy przeprowadzi¢ kontrole kazdego potaczenia zgodnie z ponizszymi instrukcjami
zawartymi w punktach a) i b):

a) Potaczenie: O$ gtowicy (1)

1.
2.

o o

9.

Odtaczyc¢ system od sieci zasilajace;j.

Za pomoca matego srubokreta ptaskiego zdjg¢ zaslepke ochronng na koricu ztagcza
(zwrdci¢ uwage na potozenie strzatki na ponizszym rysunku) i uwazag, aby nie uszkodzi¢
przewodow, uszczelki ani lakieru oprawy oswietleniowej znajdujacej sie pod zaslepka.
Uszkodzong uszczelke nalezy wymieni¢ na nowg o numerze A43329500 (Vision &) /
A43811300 (Fluent)

o

Po wyjeciu zaslepki widoczne sg Sruby mocujgce. Nalezy uzy¢ klucza dynamometrycznego
(H2.0) z1 Nm i obrdci¢ srube w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby
sprawdzi¢ dokrecenie jednej ze Srub M3x10 (2-4 szt.). Kazdg srube, ktdra zacznie sie
obracaé przed osiggnieciem wartosci granicznej momentu obrotowego (1 Nm), nalezy
;yjqé i wymienié, postepujac zgodnie z krokami 4-6.

Natozyc¢ klej do gwintéw Loctite 243 na koncowke sruby, tak jak pokazano powyzej.
Sprawdzi¢, czy srodek do zabezpieczania gwintéw nadaje sie do uzytku (data waznosci).
Standard blokady srubowej to ISO 10964:1993. W przypadku potrzeby pozyskania czesci
zamiennych nalezy skontaktowac sie z serwisem Merivaara w sprawie czesci zamiennych
(service@merivaara.com). Nalezy uzy¢ nastepujacych srub: A43333100 ISO 14581 M3X10
8.8 ZN TORX

Dokreci¢ srube kluczem dynamometrycznym momentem 2 Nm (TX10).

W razie potrzeby powtérzy¢ kroki 4-5 dla pozostatych srub.

Ostroznie zamontowa¢ zatyczke i uszczelke w odpowiednim miejscu. Podczas montazu
nalezy upewni¢ sie, ze przewody sg starannie schowane pod ostong i uszczelka. Jesli
pozostate potgczenia zostaty juz sprawdzone i poddane konserwacji, nalezy wykonac
czynnosci opisane w punktach 8-10. W przeciwnym razie nalezy poming¢ pozostate kroki i
przejs¢ do kontroli / konserwacji pozostatych potaczen.

Podtgczy¢ zasilanie do systemu i sprawdzi¢ dziatanie oprawy o$wietleniowej i potaczen
pod katem luzu.

Zapisac¢ czynnosci inspekcyjne lub naprawcze wykonane w historii konserwacji
urzadzenia, uzywajgc numeru referencyjnego FSN 698414.

10. Po zakonczeniu prac naprawczych urzadzenie nalezy wyczysci¢ przed uzyciem.

b) Potgczenie (2): Os srodkowa (z zamontowanym panelem sterowania)
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1.
2.

o o

10.

Odtaczyc¢ system od sieci zasilajace;.

Odkreci¢ cztery Sruby M2x16 T6 mocujace przednig czes¢ panelu sterowania. Odtgczyé
wszystkie kable od panelu i odkrecié jedng Srube H2.5 oraz cztery Sruby H3, ktére mocuja
elementy podstawy panelu sterowania. Obréci¢ metalowy pierscien mocujacy wewnatrz
przegubu jarzma o 90 stopni, aby go poluzowac i uzyskaé¢ dostep do sprawdzanych $rub
M3. Wewnetrzne jarzmo mozna réwniez obrécic, aby uzyskaé lepszy dostep do srub.
Nalezy uwazaé, aby nie uszkodzié¢ przewoddw, ani wykonczenia lakieru oprawy pod
panelem.

Po zdjeciu panelu sterowania i podstawy panelu widoczne sg sruby mocujgce. Nalezy
uzy¢ klucza dynamometrycznego (H2.0) z1 Nm i obréci¢ srube w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara, aby sprawdzi¢ dokrecenie jednej ze Srub M3x10 (2-4 szt.).
Kazdg srube, ktdra zacznie sie obracac¢ przed osiggnieciem wartosci granicznej momentu
obrotowego (1 Nm), nalezy wyjac i wymieni¢, postepujgc zgodnie z krokami 4-6.

)
=
=
|
|

Natozy¢ klej do gwintéw Loctite 243 na koncowke sruby, tak jak pokazano powyzej.
Sprawdzié, czy srodek do zabezpieczania gwintéw nadaje sie do uzytku (data waznosci).
Standard blokady srubowej to ISO 10964:1993. W przypadku potrzeby pozyskania czesci
zamiennych nalezy skontaktowac sie z serwisem Merivaara w sprawie czesci zamiennych
(service@merivaara.com). Nalezy uzy¢ nastepujgcych srub: A43333100 ISO 14581
M3X10 8.8 ZN TORX.

Dokreci¢ srube kluczem dynamometrycznym momentem 2 Nm (TX10).

W razie potrzeby powtérzy¢ kroki 4-5 dla pozostatych srub.

Ostroznie zamontowaé¢ metalowy pierscien i panel w odpowiednim miejscu. Podczas
montazu upewnic sig, ze przewody sg starannie poprowadzone, i sprawdzi¢, czy pierscien
znajduje sie we wtasciwym potozeniu/pod odpowiednim katem.

Zamontowa¢ panel sterowania, podtgczajac ztgcze kabla i przykrecajgc cztery Sruby
M2x16 ztbem T6. Jesli pozostate potaczenia zostaty juz sprawdzone i poddane
konserwacji, nalezy wykonac¢ czynnosci opisane w punktach 9-11. W przeciwnym razie
nalezy pominac¢ pozostate kroki i przejs¢ do kontroli / konserwacji pozostatych potaczen.
Podtgczyc¢ zasilanie do systemu i sprawdzi¢ dziatanie oprawy oswietleniowej i potaczen
pod katem luzu.

Zapisac czynnosci inspekcyjne lub naprawcze wykonane w historii konserwacji
urzadzenia, uzywajgc numeru referencyjnego FSN 698414.
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11. Po zakonczeniu prac naprawczych urzadzenie nalezy wyczysci¢ przed uzyciem.

Potrzebne narzedzia i czesci:

- Klucze imbusowe 2 mm (H2.0), 2,5 mm (H2.5) i 3 mm (H3.0)

- Klucze Torx T6i T10

- Klucz dynamometryczny (dwukierunkowy)

- Maty srubokret ptaski

- Uszczelki typu O-ring (do zatyczki): Nalezy stosowac wytacznie oryginalne czesci
zamienne producenta o numerach A43329500 (modele Vision /1) lub A43811300 (model
Fluent)

- Srodek do zabezpieczania gwintéw Loctite 243

- Sruby do zespotu jarzma A43333100 ISO 14581 M3x10 8.8 ZN TORX
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Model z pojedynczym jarzmem (LCH)

Potaczenie: @ Os gtowicy (z zamontowanym panelem sterowania)

1.
2.

oo

9.

10.

11.

Odtaczyc¢ system od sieci zasilajace;.

Odkreci¢ cztery sruby M2x16 T6 mocujace przednig czes¢ panelu sterowania. Odtgczyé
wszystkie kable od panelu i odkreci¢ jedng srube H2.5 oraz cztery sruby H3.0, ktore
mocuja elementy podstawy panelu sterowania. Obréci¢ metalowy pierscien mocujacy
wewnatrz przegubu jarzma o 90 stopni, aby go poluzowac i uzyskac dostep do
sprawdzanych srub M3. Nalezy uwazagé, aby nie uszkodzi¢ przewodow, ani wykonczenia
lakieru oprawy pod panelem.

Po zdjeciu panelu sterowania i podstawy panelu widoczne sg sruby mocujgce. Nalezy
uzy¢ klucza dynamometrycznego (H2.0) z1 Nm i obréci¢ srube w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara, aby sprawdzi¢ dokrecenie jednej ze Srub M3x10 (2-4 szt.). Kazda
Srube, ktdra zacznie sie obracaé przed osiggnieciem wartosci granicznej momentu
obrotowego (1 Nm), nalezy wyjac i wymieni¢, postepujgc zgodnie z krokami 4-6.

Natozy¢ klej do gwintéw Loctite 243 na koncowke sruby, tak jak pokazano powyzej.
Sprawdzié, czy srodek do zabezpieczania gwintéw nadaje sie do uzytku (data waznosci).
Standard blokady srubowej to ISO 10964:1993. W przypadku potrzeby pozyskania czesci
zamiennych nalezy skontaktowac sie z serwisem Merivaara w sprawie czesci zamiennych
(service@merivaara.com). Nalezy uzy¢ nastepujacych srub: A43333100 ISO 14581 M3X10
8.8 ZN TORX.

Dokreci¢ srube kluczem dynamometrycznym momentem 2 Nm (TX10).

W razie potrzeby powtérzy¢ kroki 4-5 dla pozostatych Srub.

Ostroznie zamontowa¢ metalowy pierscien i podstawe panelu w odpowiednim miejscu.
Podczas montazu upewnic sig, ze przewody sg starannie poprowadzone, i sprawdzic, czy
pierscien znajduje sie we wtasciwym potozeniu/pod odpowiednim kagtem.

Zamontowac panel sterowania, podtgczajac ztgcze kabla i przykrecajac cztery Sruby
M2x16 ztbem T6.

Podtgczyc¢ zasilanie do systemu i sprawdzi¢ dziatanie oprawy oswietleniowej i potaczen
pod katem luzu.

Zapisac czynnosci inspekcyjne lub naprawcze wykonane w historii konserwacji
urzadzenia, uzywajgc numeru referencyjnego FSN 698414.

Po zakonczeniu prac naprawczych urzadzenie nalezy wyczyscic przed uzyciem.

Potrzebne narzedzia i czesci:
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- Klucze imbusowe 2 mm (H2.0), 2,5 mm (H2.5) i 3 mm (H3.0)

- Klucze Torx T6i T10

- Klucz dynamometryczny (dwukierunkowy)

- Srodek do zabezpieczania gwintéw Loctite 243

- Sruby do zespotu jarzma A43333100 ISO 14581 M3x10 8.8 ZN TORX



Zalacznik 2: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa FSN nr 698414
Formularz corocznych przeglagdéw konserwacyjnych — oprawy oswietleniowe Q-Flow™ T‘E—" = MERIVAARA

6. Formularz corocznej kontroli konserwacyjnej — oprawy
oswietleniowe Q-Flow™ T404339-8 (FSN nr 698414,
31.03.2026 r.)

Produkt / system
Data montazu

Numer seryjny

Numer referencyjny klienta

Miejsce montazu

Data wdrozenia produktu

Instrukcje

W niniejszym formularzu przedstawiono coroczne przeglady, ktére nalezy
przeprowadzac¢ w oprawach oswietleniowych Merivaara Q-Flow. Aby zapewnié
bezpieczne uzytkowanie systemu oswietleniowego Q-Flow, nalezy wykonac¢ niezbedne
czynnosci i kontrole.

Nie nalezy uzywac sprzetu uszkodzonego lub nieprawidtowo zainstalowanego.
Jesli to konieczne, wpisa¢ w Uwagi , bardziej szczegoétowe informacje na temat kontroli.

Wazne informacje

Niniejszy formularz kontroli jest wazny wytgcznie w potaczeniu z instrukcjg montazu i konserwag;ji
oraz instrukcjg obstugi zawartg w podreczniku uzytkownika. Podczas kontroli nalezy korzystaé z
instrukcji jako dodatkowych dokumentéw referencyjnych.

Po uptywie 10 lat eksploatacji (tj. po zakohczeniu okresu uzytkowania produktu) nalezy
kontynuowac¢ te coroczne czynnosci konserwacyjne zgodnie z wytycznymi. Nalezy sprawdzi¢ caty
system i wszystkie jego elementy, aby upewni¢ sie, ze dziatajg zgodnie z przeznaczeniem.

Jesli podczas przegladu okaze sie, ze ktorykolwiek ze sprawdzanych elementéw nie spetnia
wymagan, nie wolno uruchamia¢ oprawy oswietleniowej ani catego systemu. Jest to srodek
zapobiegawczy majgcy na celu unikniecie dalszych obrazen osob i uszkodzen sprzetu.
Uszkodzone, zdeformowane lub brakujgce elementy nalezy wymieni¢. W sprawie nowych czesci
prosimy o kontakt z dziatem obstugi posprzedazowej firmy Merivaara.

Dokumentacja

Za te dziatania oraz prowadzenie ewidencji w rejestrze odpowiada organizacja
uzytkownika koncowego. Co roku skopiowac¢ pusty formularz z tego szablonu, wypetnic¢
go, a nastepnie przechowywac wypetniony formularz w bezpiecznym miejscu. Warto
réwniez miec te informacje pod rekg podczas zamawiania czesci zamiennych.
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Sprawdzono i
zatwierdzono

Kontrola wzrokowa

OK Nie
powiodt
o sie

Komentarze

Jesli urzgdzenie zostato
wyprodukowane przed
czerwcem 2023 r., nalezy
sprawdzi¢, czy kampanie
dziatan naprawczych nr 151397
i nr 698414 zostaty oznaczone
w historii serwisowej jako
wykonane. W razie potrzeby
prosimy o kontakt z serwisem
Merivaara w celu uzyskania
pomocy.

Elementy oprawy
oswietleniowej nie sg
odksztatcone i nie wykazujg
Sladow uszkodzen
(zadrapan, peknie¢ itp.)

Powierzchnie opraw
o$wietleniowych nie
wykazujg uszkodzen lakieru.

Ostony ochronne sg
prawidtowo zamontowane.

Nie brakuje zadnych
czesci ani zadna z nich sie
nie poluzowata.

Tabliczka znamionowa i
etykiety produktu sg na
swoim miejscu i czytelne.

Wszystkie moduty LED
dziatajg prawidtowo, a
Swiatto nie migocze.

Przednie szyby sg
przezroczyste i
pozbawione widocznych
rys.

Sprawdzic, czy przednie
szyby sg nienaruszone.

Powtoka powierzchniowa
obudowy oprawy o$wietleniowej
nie wykazuje zadnych
widocznych Sladow tuszczenia
sie.
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Sprawdzono i
zatwierdzono

Kontrola wzrokowa

OK Nie
powiodt
o sie

Komentarze

Silikonowe listwy krawedziowe
sg prawidtowo zamontowane i
nie wida¢ na nich zadnych
Sladow tuszczenia sie.

Przednia szyba jest catkowicie
przezroczysta i nie wykazuje
zadnego zamglenia w polu
widzenia.

Na obudowie ekranu
dotykowego ani na
potgczeniach nie wida¢ zadnych
Sladow tuszczenia sie
spowodowanych
nieprawidtowym codziennym
czyszczeniem i dezynfekcija.

/N\STRZEZENIE

* Ryzyko upadku systemu lub jego czesci w przypadku niedbatego montazu.

* Ryzyko spadajgcych elementéw. Nie nalezy sta¢ pod rurami sufitowymi ani ich
konstrukcjami nosnymi podczas

konserwacji.
Sprawdzono i
zatwierdzono
Kontrola dziatania Komentarze

OK Nie

W Zadnym z potgczen
miedzy korpusem oprawy a
osig centralng nie wystepuje
nadmierny luz ani luznos¢. W
razie potrzeby nalezy
sprawdzi¢ potgczenia
serwisowe i mechanizmy
mocujgce.

Sprawdzi¢, czy ogranicznik
obrotu gtowicy oprawy dziata
prawidtowo. Powinno istnie¢
ograniczenie obrotu, ktore
powinno by¢ takie samo w
obu kierunkach. Gtowica
oprawy oswietleniowej nie
powinna swobodnie obraca¢
sie wokot wiasnej osil
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Sprawdzono i
zatwierdzono

Kontrola dziatania

OK Nie
powiodt
o sie

Komentarze

Kotnierz ochronny i klin
potgczenia ramienia
balansowego sg zamontowane.

Oprawa pozostaje w
ustawionej pozycji i obraca
sie ptynnie w catym
zakresie regulaciji.

Wszystkie funkcje
mechaniczne oraz elementy
regulacyjne uchwytu
nadajgcego sie do sterylizacji
dziatajg zgodnie z
przeznaczeniem.

Panel dotykowy oraz
funkcje IntueriTM (seria Q-
Flow i) dziatajg
prawidtowo.

Funkcja sterowania
zsynchronizowanego w oprawie
Q-Flow nie steruje zadng inng
oprawg Q-Flow w sgsiednich
pomieszczeniach.

Przetgcznik fizyczny ON/OFF
dziata prawidtowo.

Kamera (jesli jest
zainstalowana) przekazuje
obraz o doskonatej jakosci.

Kamera (jesli jest
zainstalowana) dziata w pefni,
gdy obstuguije sie jg za pomoca
ekranu dotykowego gtowicy
lampy.

Nalezy sprawdzi¢, czy funkcja
synchronizacji lampy Q-Flow
Master i lampy Slave (jesli jest
dostepna) nie jest
zsynchronizowana w celu
sterowania zadng inng oprawg
Q-Flow.
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Sprawdzono i
zatwierdzono
Kontrola dzialania OK Nie Komentarze
powiodt
o sie

Jesli wystepuje pilot
Merimote, sprawdzi¢, czy nie
jest on zsynchronizowany z
zadng inng oprawa
oswietleniowg Q-Flow.

KOMUNIKAT

* pPrzeprowadzac przeglady instalacji elektrycznej co najmniej raz na trzy lata lub w
przypadku wymiany elementu elektrycznego.

Sprawdzono i
zatwierdzono
Kontrole instalacji OK Nie Komentarze
elektrycznej powiodt
o sie

Sprawdzono rezystancje i
ciggtos¢ przewodu
ochronnego (IEC/EN 62353).
Zobacz dokument ,Badania
bezpieczehstwa
elektrycznego” nr T405529.

* Nieprzestrzeganie wymogu przeprowadzania corocznych przeglagdéw spowoduje utrate
gwarancji i moze stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa, ktérego nie da sie w inny

%

Zapewniam, ze wymienione dziatania szkoleniowe sg realizowane zgodnie z podanymi
wymogami:

Rok kontroli (2—10):
Podpis inspektora:

Data Podpis / Piecze¢ Imie

A
. = MERIVAARA
-

Merivaara Corp.
Tarmontie 2—-4
FI-15860 Hollola
SUOMI-FINLAND

www.merivaara.com
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Formularz odpowiedzi klienta (do wydrukowania i wypetnienia)

1. Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (ang. Field Safety

Notice, FSN)
Numer referencyjny komunikatu 698414
dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania
produktu®
Data komunikatu dotyczgcego 31.03.2026 r.

bezpieczenhstwa stosowania produktu®

Nazwa produktu/urzgdzenia*

Q-FLOW SOLO, Q-FLOW DUO, Q-FLOW
TRIO, Q-FLOW QUAD, Q-FLOW MOBILE

Partie, ktérych dotyczy niniejszy komunikat
FSN

Dotyczy wymienionych powyzej lamp
Merivaara Q-Flow wyprodukowanych przed
czerwcem 2023 r.

2. Dane klienta (klient wypetnia dane od teraz)

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*

Adres organizacji*

Wydzial/jednostka

Adres wysyiki, jesli jest inny niz powyzszy

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

Adres e-mail*

3. Dziatania klientéw podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej

D Potwierdzam otrzymanie

Komunikatu dotyczgcego
bezpieczehstwa
stosowania produktu.
Potwierdzam tez, ze
przeczytatem(-am) i
zrozumiatem(-am) jego
tresc”.

Do uzupetnienia przez klienta

D Wykonatem(-am)
wszystkie czynnosci
wymienione jako
wymagane w
Komunikacie dotyczgcym
bezpieczehstwa
stosowania produktu.

Do uzupetnienia przez klienta

D Informacje i wymagane
dziatania zostaty podane
do wiadomosci
wszystkich odpowiednich
uzytkownikéw i

Do uzupetnienia przez klienta

wykonane.
D Inne dziatanie (prosimy Do wypetnienia w razie potrzeby. Szczegbétowe wyjasnienie w tym
okresli¢): polu.
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Nie mam zadnych Do wypetnienia w razie potrzeby. Szczegbétowe wyjasnienie w tym

urzgdzen, ktorych polu.
dotyczy problem.

O

Imie i nazwisko drukowanymi
literami*

Podpis*

Data ztozenia podpisu*

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

Adres e-mail regulatory@lojer.com
(Odpowiedz na wiadomos¢ dostarczenia

komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa

(FSN))

Infolinia dla klientow regulatory@lojer.com

Adres pocztowy Tarmontie 2-4, FI-15860, HOLLOLA,
FINLANDIA

Termin odestania formularza odpowiedzi | 15.04.2026 r.

klienta*

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w Komunikacie
dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu i potwierdzita, ze go otrzymata.

Odpowiedz organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do monitorowania
postepdw dziatan naprawczych.
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