KENDROMED Sp. z o. o.

IﬂEN DRO MED 51 - 168 Wroctaw, ul. Sottysowicka 25 A
tel. +48 71 326 10 35, +48 71 326 14 79
fax +48 71 326 15 00

e-mail: kendromed@kendromed.pl
www.kendromed.pl

EN ISO 13485:2003 e EN ISO 9001:2000 e MDD 93/42/EEC

Szanowni Paristwo,

Przesytamy list powiadamiajgcy dotyczacy bezpieczenstwa uzytkowaria lamp operacyjnych,
w ktérych wystepujg ramiona sprezyste firmy Berchtold GmbH. Celem tego ostrzezenia jest
zwrécenie szczegdblnej uwagi personelu i uzytkownika na kwestie prawidtowej obstugi,
zgodnej z ,,instrukcjg obstugi”.

Zatgczony list powiadamiajgcy zawiera opis mozliwej niepozadane] sytuacii.

Uzytkownik jest proszony o ponowne uwazne zapoznanie sie z odpowiednimi rozdziatami
Jinstrukcji obstugi" urzadzenia. Szczegdty zawarte sg w zatagczonym liscie powiadamiajacym.
Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim cztonkom personelu, ktérych one dotycza.
W celu wyjasnienia ewentualnych watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem serwisu:
KENDROMED Sp. z 0. 0., ul. Sottysowicka 25 A, 51-168 Wroctaw, tel. +48 71 326 10 35.

NIP: 526-000-23-17 REGON: 011071856 KRS: 0000142323 Biuro Warszawa:

Oznaczenie Sadu: Sad Rejonowy dla Wroctawia-Fabrycznej we Wroctawiu, 01-796 Warszawa, ul.Duchnicka 3
VI Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego tel. +48 22 663 43 18

Kapitat Spétki: 438.000,00 zt Nr Rej. GIOS: E0006522WZ. fax +48 22 663 43 25

Bank: ING BANK SLASKI S. A. oddzial Wroctaw, nr konta: 14 1050 1575 1000 0022 9204 9935 e-mail: warszawa@kendromed.pl

Deutsche Bank PBC S. A. oddziat Wroctaw, nr konta: 66 1910 1048 2412 0219 7728 0001



Uwierzytelnione umaczenie z jezyka angisiskiego:
e

BERCHTOLD

Informacje dotyczace bezpieczenstwa-/-

Lampy operacyjne i systemy o$wietlenia CHROMOPHARE oraz-/-
i ramiona nosne kamery, monitora i urzadzenia CHROMOVIEW-/-
-

Szanowni Klienci i Operatorzy Sprzetu-/-

W ramach naszego swiatowego nadzoru, jest naszym cbowigzkiem poinformowanie Panstwa o ryzyku dla
pacjentow i operatorow, ktore moze wynikngac w trakcle uzytkowania wyzej wymienionych produktow:-/-

-/

Wedtug nasze] ewidencji, otrzymaliscie Panstwo lampe operacyjng lub system oswietleania CHROMOPHARE,
aiho ramie nosne kamery, monitora i urzgdzenia w okresig od grudnia 2007 do pazdziernika 2008 r.-/-

-/

Firma BERCHTOLD otrzymala informacje o przypadkach, gdzie prawie doszio do incydentu z ramionami
sprezystymi sprzedawanymi przez firme BERCHTOLD w tym ckresie. W zgloszonych przypadkach nastgpito
peknigcie spawu na polaczeniu z tylu ramienia sprezystego. Kiedy dochodzi do pekniecia spawu, ramig
sprezyste opada gwattownie z peing predkoscig do nizszego polozenia.-/-

-~

Prawdopodobiefstwo wystapienia takiego przypadku jest bardzo niskie, okolo 0.05%. W zgioszonych
przypadkach, takie peknigcie mialo miejsce w czasie instalacji sprzetu {ub bezposrednio po instalacji.
Jednakze, nie mozna catkowicie wykluczy¢, ze czasza lampy lub monitor nie opadng gwaltownie w
pbdzniejszym czasie. Jak dotad nikt nie doznal obrazen, ale istnieje ryzyko obrazen pacjenta lub innych osob,
gdyby taki przypadek miat miejsce -/-

~f-

Zalecenia odnosnie bezpieczenstwa i procedur do momentu podjecia dziatan korygujacych:~/-

Zgodnie z naszym obecnym stanem wiedzy, mozna zalozy¢, ze pekniecie spawu w ramieniu no$nym ma
miejsce glownie podczas uzytkowania lub pozycionowania. Stanowczo zaleca sie zatem, aby pozycjonowac
czasze lampy lub monitor i ramie sprezyste zgodnie z instrukcjg uzytkowania w celu zminimalizowania
ryzyka.-/-

-

Prosze o dopilnowanie, aby Panstwa operator sprzetu | pracownicy odpowiedzialni w te] kwestii zostali
poinformowani o tych zaleceniach acdnosnie bezpieczenstwa.-/-

-

Wierzymy, ze rozumiejq Panstwo, ze w zwigzku z duzg liczbg instalacj, na kiore ma wplyw powyzsza
sytuacja, polrzebujemy niece czasu, aby wprowadzic dalsze dzialania Korygujace. -/~

wf~

Prosze o kierowanie wszelkich zapytan do Panstwa sprzedawcy Jub do Springarm@BERCHTOLD biz:-/-

-

Bardzo nam przykro z powodu kiopotéw spowodowanych ta sytuacjg. Opisane dziatania majg charakter
zapobiegawczy i sluzg bezpieczenstwu pacjentow 1 operatorow sprzatu.-/-

-

Z pcwazaniem,-/-

BERCHTOLD GmbH & Co. KG-/-

[podpis nigczytelny]-/-

Volker Hornscheidt-/-

Dyrektor ds. Zapewnienia JakoSci-/-

Sprawy Regulacyjne-/-

-/-

[w stopce dokumentu dane biznesowe firmy i jej oddziatow oraz informacfe o koncie — palrz oryginat]-/-

Ja, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, Renata Roovers, zaswiadczam zgodnosc ninigjszego tumaczenia
z okazanym mi dokumentem w jezyku angielskim.
Wroctaw dnia 11 grudnia 2009 r.
Repertorium nr 482/09 , R 5"
Pobrano: zgodnie z umowa z dn. 11 grudnia 2009 r. Tiumacz przysiegly/ Sworn translator
, mgr Roovers Renata
ul. Wykiadowa 17b, PL 51-520 Wroclaw
tel: 605 434 170
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