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Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa
Modyfikacja wyrobu
dotyczaca
uniwersalnego podparcia ramienia

Szanowni Klienci!

Firma Trumpf Medical otrzymata informacje zwrotne od klientéw dotyczace nastepujgcych
produktow:

Nazwa produktu Oznaczenie | do numeru seryjnego
modelu
Uniwersalne podparcie ramienia 450 1697630 102441510
Uniwersalne podparcie ramienia 450 T 1697635 102472407
Uniwersalne podparcie ramienia 600 1697639 102406761
Uniwersalne podparcie ramienia 600 T 1697651 102412823
Uniwersalne podparcie ramienia 450 U 1697660 102426024
Uniwersalne podparcie ramienia 450U T 1697662 102452250

Opis problemu:

Uniwersalne podparcie ramienia umozliwia precyzyjne pozycjonowanie ramienia pacjenta

w trakcie zabiegdw chirurgicznych. W ramach ciggtego monitorowania i analizowania produktow
firmy Trumpf Medical zainstalowanych w placoéwkach medycznych klienci zgtaszali, ze uniwersalne
podparcie ramienia moze nie by¢ w stanie utrzymac¢ ustalonej pozycji i podpierac¢ ramienia
pacjenta. W informacjach zwrotnych opisano problem wystepujacy przy prébie zabezpieczenia
pozycji urzadzenia. Podejmujgc to zapobiegawcze dziatanie, firma Trumpf Medical pragnie
aktywnie zagwarantowac bezpieczne zastosowanie uniwersalnego podparcia ramienia. Produkt
nie zostat powigzany z zadnymi zgtoszonymi obrazeniami.
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Badanie problemu wykazato, ze zacisk hydrauliczny moze nie byé w stanie zapewnié bezpiecznej
blokady. Opisana informacja zwrotna jest typowo obserwowana przed poczgtkowym uzyciem lub
w trakcie ustawiania, jednak moze takze doj$é do pogorszenia skutecznosci zacisku hydraulicznego
z uptywem czasu.

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

Wymagane dziatania
1. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ odpowiednie urzadzenia pod katem prawidtowego
dziatania zacisku hydraulicznego. Aby to zrobic¢, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
- Przymocowac uniwersalne podparcie ramienia do szyny bocznej blatu stotu
zabiegowego.
- Ustawi¢ podktadke zgodnie z rysunkiem 1 i ustali¢ pozycje pokretta.

Rysunek 1

- Popchnga¢ podktadke w dét, wywierajgc na nig nacisk rowny okoto 10 kg i sprawdzic, czy
pokretto otwiera sie samoczynnie.
Jesli pokretto nie otwiera sie samoczynnie, a uniwersalne podparcie ramienia utrzymuje
swo0jg pozycje, mozna kontynuowac uzytkowanie urzgdzenia. W innych przypadkach
nalezy zaprzestac uzytkowania urzgdzenia i niezwtocznie skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Trumpf Medical.

2. Firma Trumpf Medical dostarczy modyfikacje uniwersalnego podparcia ramienia. Czesci beda
dostepne po czerwcu 2016 roku, a autoryzowany partner serwisowy Trumpf Medical
skontaktuje sie w celu umowienia wizyty serwisowe;.

3. Prosimy o wypetnienie potwierdzenia odbioru (zatgcznik 1) i wskazanie osoby do kontaktu na
potrzeby umdwienia naprawy.

Przekazywanie tej informacji:

Nalezy sie upewnié, ze wszystkie osoby uzywajgce uniwersalnego podparcia ramienia oraz
wszelkie inne osoby zainteresowane znajg tresé niniejszej informacji dotyczacej bezpieczeristwa.
Jesli urzadzenie przekazano osobom trzecim, nalezy przekazaé im kopie niniejszego
powiadomienia lub poinformowa¢ osobe do kontaktow wskazang powyzej.
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Odpowiedzialny organ nadzorczy otrzymat kopie niniejszej ,,Pilnej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa”.

Potwierdzenie odbioru:

Nalezy potwierdzi¢ odbidr niniejszej pilnej informacji dotyczacej bezpieczeristwa przez odestanie
wypetnionego formularza zawartego w Zatgczniku 1. Terminowe odestanie formularza zapobiegnie
otrzymywaniu kolejnych pism w tej sprawie.

Zdecydowanie zalecamy podjecie opisywanych dziatan, poniewaz majg one na celu
zagwarantowanie bezpieczenstwa pacjentéw i uzytkownikow. Dziekujemy za zrozumienie.

Z powazaniem,

/.

dr Manfred Fehn
Specjalista ds. bezpieczenstwa urzadzen medycznych
Trumpf Medical

Zatacznik
Zatacznik 1: Potwierdzenie odbioru
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Zatacznik 1

(Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa / Sygn. dok. FCA: Trumpf10)

Modyfikacja wyrobu dotyczaca
uniwersalnego podparcia ramienia

Trumpf
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Prosimy o odestanie niniejszego potwierdzenia w ciggu 1 tygodnia od dnia otrzymania na numer

lub adres:

Faks: +49 3671 586 41 487

E-mail: med-service@trumpfmedical.com

Temat: Uniwersalne podparcie ramienia (Trumpf10)

Tutaj prosze wpisa¢ swoj adres:

Sktadajac podpis, potwierdzajg Panstwo, ze otrzymali pilng informacje dotyczaca

bezpieczenstwa oraz rozumiejg opisane w niej ryzyko.

Prosze wybraé odpowiednig pozycje:

Urzadzenia, ktérych dotyczy problem, nie sg juz uzytkowane w naszej placéwce
Odmawiam udzielenia dostepu na potrzeby wykonania naprawy

Prosimy o kontakt w celu przeprowadzenia naprawy

Imie i nazwisko / Stanowisko:

Telefon: E-mail:

[

Data: Podpis:

Osoba do kontaktu ws. modyfikacji (jesli inna niz wyzej):

Imie i nazwisko: E-mail:

Telefon:
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