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Informacja
dotyczaca

uniwersalnego podparcia ramienia

Szanowni Klienci!

Firma Trumpf Medical otrzymata informacje zwrotne od klientéw dotyczgce nastepujacych
urzadzen:

Nazwa produktu Oznaczenie modelu do numeru seryjnego
Uniwersalne podparcie ramienia 450 1697630 103106579
Uniwersalne podparcie ramienia 450 T 1697635 103011318
Uniwersalne podparcie ramienia 600 1697639 102631713
Uniwersalne podparcie ramienia 600 T 1697651 102968819
Uniwersalne podparcie ramienia 450 U 1697660 102956866
Uniwersalne podparcie ramienia 450U T 1697662 102945650

Problem nie dotyczy numerdw seryjnych, ktére nie zostaty wymienione powyzej.

Opis problemu:

W ramach ciggtego monitorowania ianalizowania produktéw firmy Trumpf Medical
zainstalowanych w placéwkach medycznych klienci zgtaszali, ze uniwersalne podparcie ramienia
moze nie by¢ w stanie utrzymac ustalonej pozycji i podpieraé ramienia pacjenta. Z naszych ustalen
wynika, ze problem ten obserwowany jest zwykle przed poczgtkowym uzyciem lub w trakcie
ustawiania, jednak z uptywem czasu moze takze dojs¢ do pogorszenia skutecznosci zacisku.
Produkt nie zostat powigzany z zadnymi zgtoszonymi obrazeniami i nie sg znane zadne zwigzane z
nim zagrozenia. Uniwersalne podparcie ramienia stuzy do pozycjonowania i skutecznego
unieruchomienia ramienia pacjenta w trakcie zabiegu chirurgicznego, a takie podczas fazy
wprowadzania do znieczulenia i wybudzania.
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Wymagane dziatania

1. Przed kazdym uzyciem nalezy zgodnie z instrukcjg obstugi sprawdzi¢, czy zadna z funkcji lub
czesci mechanicznych nie ulegta uszkodzeniu oraz czy ich stan techniczny urzadzenia jest
prawidtowy.

2. Jezeli urzadzenie jest wadliwe lub uszkodzone, wycieka z niego olej lub nie utrzymuje ono
ustawionej pozycji, nalezy zaprzestaé uzytkowania urzadzenia i skontaktowac sie z firma
Trumpf Medical: TM_FSCA_MOD@hill-rom.com

3. Kopie niniejszego powiadomienia nalezy umiesci¢ w instrukcji obstugi.

Przekazywanie tej informacji:

Nalezy sie upewni¢, ze wszystkie osoby uzywajgce uniwersalnego podparcia ramienia oraz
wszelkie inne osoby zainteresowane znajg tres¢ niniejszego powiadomienia. Jesli urzadzenie
przekazano osobom trzecim, nalezy przekazaé im kopie niniejszego powiadomienia Ilub
poinformowac osobe do kontaktéw wskazang powyze;.

Z powazaniem

/ /,
Florian Denk
Director Quality Assurance Trumpf Medical
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