Zabrze, dnia 22-09-2009

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Dot.: Lamp operacyjnych firmy KLS Martin
Szanowni Klienci i Uzytkownicy:

Niniejsza informacja dotyczy przegladu przedniego przegubu ramion sprezystych Acrobat
2000 firmy Ondal, stosowanych w systemach zawieszen lamp operacyjnych typu ML,
marLUX, i marLED oraz w systemach ramion kamer i monitoréw firmy KLS Martin
wyprodukowanych od marca 2003.

W Swietle kompleksowej kontroli produktéw oraz ponizszych instrukcji bezpieczenstwa
przekazanych przez firme Ondal Industrietechnik GmbH (producenta ramion sprezystych dla
wszystkich czotowych producentdw lamp operacyjnych) czujemy sie zobowigzani
poinformowac Panstwa o mozliwosci wystgpienia ryzyka dla pacjentéw i uzytkownikéw, ktére
moze sie pojawi¢ podczas uzytkowania lamp wyprodukowanych przez firme KLS Martin,
ktorych elementem sg ramiona sprezyste Acrobat 2000 (AC2000) firmy Ondal.

Jak dotad firma KLS Martin nie otrzymata od swoich klientéw zadnych informacji o
wystgpieniu incydentéw, ktérych przyczyng bytby defekt ramion sprezystych Acrobat 2000
stosowanych w potaczeniu z lampami operacyjnymi oraz ramionami no$nymi
wprowadzonymi na rynek przez firme KLS Martin.

Jednakze, firma Ondal poinformowata o rzadkich przypadkach peknie¢ spawdw na przednim
przegubie w/w ramion, jak roéwniez o przypadkach ostabienia materiatu, tj. peknieC
rozwijajacych sie w dtuzszym okresie czasu.

Raport z przeprowadzonych badan udostepniony przez firme Ondal wskazuje, ze w
przypadku ztamania przegubu, gtowica lampy lub urzadzenia zostanie prawdopodobnie
podtrzymana przez wewnetrzny kabel ramienia sprezystego. Mimo, Ze raport z
przeprowadzonego przez firme Ondal dochodzenia okresla prawdopodobienstwo wystapienia
uszkodzenia jako mniejsze niz 0,05%, nie mozna wykluczy¢, ze gtowica lampy lub inne
zamocowane urzadzenie oderwie sie od ramienia i zawisnie na kablu lub, Ze moze nawet
spasc¢ jezeli kabel sie urwie. W takim przypadku, istnieje wysokie ryzyko zranienia pacjenta
lub innych oséb znajdujacych sie w najblizszym otoczeniu.

W oparciu o posiadana wiedze nalezy przyjaé, ze pekniecie przegubu ramienia sprezystego
moze wystgpi¢, w czasie dziatania dodatkowej sity podczas ustawiania ramienia lub

pozycjonowania zawieszonej na nim gtowicy lampy lub urzadzenia. o)
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Aby zminimalizowa¢ ryzyko zalecamy, aby porusza¢ glowica lampy Ilub
urzadzeniem oraz ramieniem sprezystym ostroznie, unikajac nadmiernej sily.
Nacisk na nizszy przegub obrotowy ramienia sprezystego powinien by¢
ograniczony do minimum podczas obracania lampy lub urzadzenia w strone
centralnej osi obrotu. Szczegdlnie kiedy stale ramie przediluzajace oraz ramie
sprezyste sa catkowicie rozciggniete — i w wyniku tego w stosunku do siebie
tworza maksymalny kat (ustawione sa w linii prostej) — nie wolno uzywac zadnej
dodatkowej sitly ani centralnie (w kierunku centralnej rury nosnej) ani
promieniowo (w przeciwnym kierunku).

W takim przypadku (wyprostowanych ramion) przed dalszym pozycjonowaniem
gtowicy lampy lub urzadzenia bezwzglednie nalezy trzymajac za ramie sprezyste,
a nie za gtowice lub inne urzadzenie, przestawi¢ ramiona tak by kat pomiedzy
przediuzajacym ramieniem stalym i ramieniem sprezystym byl mniejszy niz 180°
(pozycja skladana) .

Nasz serwis dokona u Panstwa kontroli stanu przegubdéw lamp i - w przypadku stwierdzenia
uszkodzen — natychmiastowej wymiany wadliwych ramion.

Uprzejmie prosimy aby wzig¢ pod uwage, ze w wyniku duzej liczby zainstalowanych lamp,
sprawdzenie ich przez nasz serwis moze zabral wiecej czasu. Do czasu przybycia
przedstawicieli naszego serwisu prosimy o bezwzgledne stosowanie sie do powyzszych
instrukcji bezpieczenstwa.

Jezeli podczas kontroli przeprowadzonej przez nasz serwis, nie zostang wykryte Zzadne
pekniecia i uszkodzenia ramiona sprezyste moga by¢ normalnie uzytkowane. Natomiast
wadliwe ramiona zostang niezwiocznie wymienione.

Termin wizyty zostanie z Panstwem uzgodniony telefonicznie i potwierdzony faxem.
Prosimy o niezwloczne potwierdzenie otrzymania naszej Notatki Bezpieczenstwa poprzez
wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi i przestanie go faksem na numer:

032 273 22 19

Zataczony formularz odpowiedzi zwiera specyfikacje zainstalowanych u Panstwa urzadzen
wymagajacych przegladu.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z naszym Dziatem Serwisu pod
numerem: 032 271 76 66

Uprzejmie przepraszamy za wszystkie niedogodnosci. Podane dziatania sg S$rodkami

zapobiegawczymi, stuzacymi zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentow i uzytkownikow.

Z powazaniem
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Formularz potwierdzenia
otrzymania notatki bezpieczenstwa
dotyczacej lamp operacyjnych firmy KLS Martin

Prosze odestac niezwiocznie na nr faxu 032 273 22 19
do firmy MEDICOM Spétka z o.0.

Niniejszym potwierdzamy otrzymanie Notatki Bezpieczenstwa dotyczacej sprawdzenia lamp
operacyjnych firmy KLS Martin zainstalowanych w naszej placéwce

piecze¢ data, podpis

Osoba wyznaczona do kontaktu ze strony szpitala:
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