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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Dziatania korekcyjne
dotyczace
ramienia nosnego Acrobat® Swing

Szanowny kliencie i uzytkowniku,

Nasz dostawca KLS Martin poinformowat nas o zagrozeniu, kiére moze wystgpi¢ podczas
stosowania produktu o nazwie

lampa operacyjna HELION S

w zwigzku z zainstalowanym w niej

Federarm Acrobat® Swing

Swing. Zgodnie z naszymi dokumentami sprzedazowymi omawiany produkt zostat takze
sprzedany Panstwa placowce.

Opis problemu wraz z ustalong przyczyna:

W wyniku obserwacji rynkowych poczynionych przez dostawce ramion nosnych (Ondal Medical
Systems) rozpoznano przypadki, w ktdérych ramiona nosne typu Acrobat® Swing po $rednim
okresie uzytkowania wynoszgcym 7 lat wykazujg pekniecie zmeczeniowe na przegubie z tworzywa
sztucznego. Wedtug ustalen producenta peknigcie moze powstaé zaréwno w trakcie uzytkowania,
jak i w stanie spoczynku. W wyniku pekniecia przegubu ramie z lampg opada gwattownie w doét.
Moze to spowodowac obrazenia oséb oraz szkody materialne.

Problem ten nie wystepuje w przypadku ramion noénych tego samego typu z przegubem
metalowym. Na ponizszych ilustracjach przedstawiono, w jaki sposéb mozna rozpoznaé ramie
no$ne Acrobat® Swing i rozr6zni¢ wersje przegubu.
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Ramie no$ne z przegubem z tworzywa sztucznego Ramie nos$ne z przegubem metalowym -> obrecz z
Objete wskazdwka bezpieczenhstwa pierécienia metalowego
Nie objete wskazéwkag bezpieczenstwa

Przyktadowa tabliczka znamionowa z napisem ,Acrobat Swing”

Mozliwe pozycje ramienia Acrobat® Swing i przegubu HELION S
(na przyktadzie wersji $ciennej i mobilnej)
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Niestety ani dostawca, ani producent nie udostepnili nam numerdéw seryjnych, dlatego identyfikacja
mozliwa jest tylko na podstawie wygladu przegubow.

Jakie dziatania powinien podjaé¢ uzytkownik?

Firma KLS Martin zaleca zaprzestanie stosowania ramion nosnych z przegubami z tworzywa
sztucznego w celu wykluczenia zagrozenia dla pacjentéw i uzytkownikéw. Prosze sprawdzi¢
znajdujace sie w Panstwa placéwce ramiona nosne pod katem podanych kryteriéw identyfikacji i
przekaza¢ nam informacje zwrotng dotyczaca wyniku kontroli (patrz Zatacznik 1). Jesli podczas
kontroli zostang rozpoznane ramiona nosne z przegubem metalowym, oznacza to, iz zgodnie z
aktualnym stanem wiedzy nie istnieje zagrozenie dla oséb ani débr materialnych. Ramiona te
nadajg sie do dalszego stosowania bez zadnych zastrzezen.

Jesli zostang rozpoznane ramiona nos$ne z przegubem z tworzywa sztucznego, woéwczas nalezy
zachowa¢ opisane srodki bezpieczehstwa lub dokonaé wiasnej analizy zagrozen i okresli¢
odpowiednie dziatania.

Aby umozliwi¢ dalsze bezpieczne stosowanie lamp operacyjnych, firma TRUMPF przedstawi

mozliwosci trwatego usuniecia wady. Dokfadniejsze informacje w tym zakresie dostepne sg w
oddzielnym pismie.

Dotychczas firma TRUMPF nie otrzymata Zzadnych informacji o szkodach doznanych przez
jakiekolwiek osoby w wyniku pekniecia przegubu.

Przekazanie opisanych tutaj informacji

Prosze zadbaé o zapewnienie wszystkim uzytkownikom wymienionych powyzej produktéw oraz
innym odpowiednim osobom dostepu do niniejszej pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.
Jesli przekazali Panstwo produkty osobom trzecim, prosze przekaza¢ kopie niniejszej informacji
lub poinformowaé podang ponizej osobe kontaktowa.

Prosze zachowac niniejszg informacje co najmniej do czasu zakonczenia dziatan.

Kopie niniejszego dokumentu ,Pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa” przekazano
witasciwym organom kraju zwigzkowego.

V100 Strona 3z 4



TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co.KG
Postfach 24 44 - 07310 Saalfeld - Deutschland

Potwierdzenie otrzymania

Prosze potwierdzi¢ otrzymanie niniejszej pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa poprzez
odestanie wypetnionego formularza zgodnie z Zatgcznikiem 1.

Osoba kontaktowa TRUMPF:
TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co.KG

Nadine Oeler
Carl-Zeiss-Str. 7-9
D-07318 Saalfeld

Telefon +49 3671 586 41 189
Faks +49 3671 586 41 175

med-service@de.trumpf.com
www.trumpf.com

f

Dr Manfred Fehn
Petnomocnik ds. bezpieczenstwa produktéw medycznych

Zataczniki:
Zatacznik 1 Potwierdzenie odbioru dla uzytkownika
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