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Pilna notatka bezpieczenistwa / Field Safety Notice
Data: 12.07.2018

Rodzaj srodka: Wskazéwki dotyczace bezpiecznego uzytkowania / prewencyjne
czynnosci konserwacyjne i zawiadomienie o aktualizacji planu konserwacji

Szanowni Panstwo, Klienci i Dystrybutorzy,

niniejszym zawiadamiamy o pilnej notatce bezpieczenstwa, ktdra skierowana jest do uzytkownikow
lamp firmy Dr. Mach GmbH &Co. KG i oséb obstugujacych je.

Szczegoty na temat wyrobow, ktorych dotyczy notatka:

Wszystkie systemy lamp firmy Dr. Mach GmbH &Co. KG skfadajace sie z rur z kotnierzem i lamp
marki Dr. Mach oraz z przynaleinego systemu nosnego (ciezka o$ centralna, wysiegnik, ramie
sprezynowe) producenta ramienia nosnego.

Opis problemu wraz z wykrytg przyczyna:

W trakcie napraw wykonywanych przez naszych serwisantow stwierdzono, Zze okreslone
w instrukcjach obstugi prace w zakresie utrzymania w stanie sprawnosci nie zostaty wykonane lub ze
niektérzy uzytkownicy wymienionych powyzej wyrobow nie przeprowadzili tych prac w petnym
zakresie zgodnie z naszym planem konserwacji i planami konserwacji producenta ramienia nosnego.
W szczegblnosci wykryto, ze potgczenia Srubowe systemoéw lamp nie byty regularnie poddawane
pracom konserwacyjnym iztego wzgledu w trakcie wielu lat uzytkowania poluzowaty sie.
Sprawdzane zgodnie zplanem konserwacji iw razie potrzeby dokrecane musi byé zwitaszcza
potgczenie srubowe miedzy rurg z kotnierzem a ciezkg osig centralng oraz $ruba mocujgca tulei
zabezpieczajacej na ramieniu sprezynowym.

Intensywne uzytkowanie zaréwno lamp, jak isystemu nosnego sprawia, Zze zuzycie jest nie do
unikniecia. Powstate w ten sposéb deformacje, uszkodzenia lakieru, pekniecia, a takze poluzowane
potaczenia srubowe systemdéw lamp mozna bezpiecznie wykry¢ i usung¢ w ramach wyznaczonych
prac konserwacyjnych, co pozwala unikng¢ zagrozen spowodowanych systemem.

Potencjalne ryzyko:

Jesli prace konserwacyjne nie sg przeprowadzane lub sg przeprowadzane w niepetnym zakresie,

w trakcie wieloletniego uzytkowania moze doj$¢ do zuzycia i poluzowania potgczen srubowych catego
systemu lamp,
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co moze negatywnie wptyngé na bezpieczedstwo iniezawodno$é dziatania zakupionych przez
Panstwa wyrobdw, ato zkolei moze w najgorszym przypadku spowodowac¢ réwniez powazne
obrazenia u pacjentéw i/lub oséb obstugujgcych sprzet w wyniku upadku systemow lamp lub ich
komponentow.

Jakie Srodki nalezy podjac?

W celu zapewnienia bezpieczeAstwa ijakosci systeméw lamp firma Dr. Mach GmbH & Co. KG
zaktualizowata plan konserwacji i poprzez niniejsze pismo ponownie zwraca Paistwu uwage na
koniecznos¢ regularnego wykonywania prac konserwacyjnych w petnym zakresie. Tylko w ten sposdb
mozna zagwarantowac¢ dtugofalowe bezpieczedstwo isprawno$é¢ zakupionych przez Panstwa
wyrobéw. Prace konserwacyjne, ktdre muszg zostaé wykonane zgodnie z wytycznymi zawartymi
w planie konserwacji i ktére obejmujg w szczegdlnosci réwniez potgczenia srubowe komponentéw,
dotyczg zaréwno naszych lamp, jak idostarczonych wraz z nimi systeméw nosnych producenta
ramienia nosnego. Prace konserwacyjne powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez przeszkolonych
pracownikéw, ktdrzy zapoznali sie z instrukcjami obstugi i planami konserwacji.

Plany konserwacji firmy Dr. Mach oraz producenta ramienia nosSnego ponownie udostepnilismy dla
Panstwa pod adresem:

www.dr-mach.de/de/downloads/wartung.html

Rozpowszechnienie zawartych tutaj informacji:

Prosimy o zapewnienie w Parfistwa organizacji, ze Panistwa technicy / oddziaty serwisowe lub inne
firmy, ktérym zlecono utrzymanie w stanie sprawnosci wymienionych wyrobéw medycznych, zostang
powiadomione o instrukcjach obstugi iplanach konserwacji lamp isystemdéw nosnych ize beda
regularnie wykonywaé prace serwisowe zgodnie zzawartymi tam wytycznymi. W szczegdlnosci
nalezy regularnie sprawdza¢ potaczenia srubowe pod katem ich ewentualnego poluzowania sie
i w razie potrzeby dokreci¢ wyznaczonym momentem obrotowym.

Jesli wyroby zostaty przekazane podmiotom trzecim, prosimy o bezposrednie przekazanie tym
podmiotom kopii niniejszej notatki.

Niniejszg notatke nalezy przechowywac wraz z instrukcjg obstugi.

Kopia niniejszej pilnej notatki bezpieczerstwa zostata przekazana do niemieckiego Federalnego
Instytutu ds. Lekow i Wyrobéw Medycznych.

Osoba kontaktowa:
pan Dr. Peter Kohrs
tel.:  +498092 2093-0
e-mail: info@dr-mach.de

Prosimy o odestanie zatgczonego pisma z odpowiedzig faksem lub mailowo do 10.08.2018
i potwierdzenie w ten sposdb, ze otrzymali Panstwo niniejsze pismo, ze jego tresc jest zrozumiata
i zostata przyjeta do wiadomosci.

Z powazaniem

e [ b=

Dr. Peter Kohrs Dr. Martin Hyca

Dyrektor techniczny Dyrektor obszaru
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Odpowiedz zwrotna faksem lub mailowo:

Dr. Mach GmbH & Co. KG
Flossmannstrasse 28
85560 Ebersberg

faks: +49 (0) 8092 / 2093 —50
e-mail: info@dr-mach.de

Potwierdzenie odbioru pilnej notatki bezpieczenstwa*

dotyczacej systemow lamp firmy Dr. Mach GmbH &Co. KG sktadajacych sie z rur z kotnierzem

i lamp Dr. Mach oraz z przynaleznego systemu nosnego (ciezka o$ centralna, wysiegnik, ramie
sprezynowe) producenta ramienia nosnego.

zdnia 12.07.2018

NAZWa KHENTA: oo et s

O

Potwierdzamy otrzymanie niniejszej pilnej notatki bezpieczenstwa i potwierdzamy, ze
wprowadziliémy odpowiednie Srodki.

Potwierdzamy otrzymanie niniejszej pilnej notatki bezpieczenstwa i przekazmy jg naszym
klientom.

Potwierdzamy otrzymanie niniejszej pilnej notatki bezpieczerstwa i nie zakupilismy
zadnego z wyrobdw, ktérych ona dotyczy.

miejscowos¢ data podpis / pieczatka

* Prosimy o kompletne wypetnienie tego potwierdzenia odbioru i zakreslenie odpowiednich pol.

Prosimy réwniez o informacje w przypadku, gdy wymieniony wyréb medyczny nie znajduje sie

juz w Panstwa posiadaniu.
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