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Notatka doradcza dotyczaca bezpieczenstwa.

Nazwa wyrobu: Lampa operacyjna LO-03/LO-05 do niskich pomieszczen.

Identyfikator dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa: Karta zmian 212/HRT/08.
Typ podjetych dzialan: zmiana w wyrobie.

Szczegoélowe dane o wyrobie:
Lampa LO-03 i LO-05 w wersji do niskich pomieszczen wyprodukowane przed 1.11.2008r. o numerach
fabrycznych:



Opis problemu:

Na podstawie sygnatow z rynku stwierdzono mozliwos¢ poluzowania polqczenia “przejsciowki
ramienia’ z palgkiem czaszy lampy. W miejscu polqczenia powstaje wyczuwalny luz. Miejsce
powstawania luzu przedstawia ponizszy rysunek. Potencjalne zagrozemie polega na mozliwosci
zerwania poluzowanych wkretow i w konsekwencji — upadek lampy i zagrozenie urazu pacjenta lub
personelu medycznego.

Wszystkie lampy objete niniejszq notatkq, w mozliwie krotkim czasie, zostanq poddane naprawie
serwisowej polegajqcej na wymianie wadliwego wezla. Pozwoli to wyeliminowac¢ zagrozenie dla
uzytkownika i zapewni bezpiecznq eksploatacje lamp w wykonaniu do niskich pomieszczen.

Konieczne jest by uzytkownik podjal ponizsze dzialania:

- Sprawdzenie czy w uzytkowanej lampie nie nastqpito poluzowanie wkretow mocujqcych w
przejsciowce ramienia. Mozna to oceni¢ na podstawie doktadnych ogledzin miejsca polqczenia
(pokazanego czerwongq strzatkq na powyzszym zdjeciu) i rownoczesne wykonanie proby poruszenia
poszczegolnymi elementami wchodzqcymi w sklad wezta. Personel techniczny jest w stanie
przeprowadzic¢ ocene wielkosci luzu bez demontazu patqka czaszy lampy.

Na ponizszym rysunku pokazane sq wkrety, ktorych poluzowanie jest przyczynq powstania luzu w
wezle. Rysunek przedstawia przejsciowke po zdemontowaniu patqka.

- Brak luzu swiadczy o prawidtowym polqczeniu i lampa moze by¢ uzytkowana do czasu wymiany
wezla mocujgcego przez serwis FAMED Zywiec S.A. Do czasu wymiany nalezy na biezqco
monitorowac stan polqczenia.

- W przypadku stwierdzenia luzu nalezy zaprzestac¢ uzytkowania lampy i niezwltocznie powiadomic
FAMED Zywiec S.A. o stwierdzeniu luzéw na potqczeniu. Do czasu wymiany lampa nie powinna
by¢ eksploatowana.



Przekazywanie FSN (jesli dotyczy)
To zawiadomienie musi by¢ przekazane wszystkim uzytkownikom wyrobow objetych niniejszq notatkq.

Osoba z ktorg nalezy si¢ kontaktowac:
FAMED Zywiec S.A., 34-300 Zywiec, ul. Fabryczna 1, tel. +48 33 866 62 36
Imig i nazwisko: Ireneusz Antos



