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Wazna informacja bezpieczenstwa

Wymiana kabla sieciowego w aparatach do terapii oddechowej HOFFRICHTER TREND I,
point oraz VECTOR et

Nasza sygnatura: 1503_01
BfArM, nr sprawy: 1412/15

Nadawca:
HOFFRICHTER GmbH
Mettenheimer Str. 12/14
D-19061 Schwerin

Adresat:

Niniejsza wazna informacja bezpieczenstwa skierowana jest do uzytkownikow,
eksploatatoréw i dystrybutoréw/sprzedawcow aparatoéw do terapii oddechowej TREND I,
point oraz VECTOR et.

Identyfikacja odnosnych wyrobéw medycznych:

Aparaty do terapii oddechowej HOFFRICHTER typu TREND II, point i VECTOR et,
wyprodukowane i sprzedawane w okresie od stycznia 2007 do grudnia 2013 r.,
wyposazone w kabel sieciowy z dwuczesciowym wtykiem zasilania producenta
SELF MAN lub Yung Li (patrz wyttoczone oznaczenie).

Kabel sieciowy nosi nastepujgce oznaczenie firmy HOFFRICHTER GmbH:

nr art. 31100015.

W zatgczeniu przesytamy zestawienie urzgdzen, ktére wedtug naszych danych
dostarczylismy Panstwu w okresie od 2007 do 2013 r. tgcznie z wadliwymi kablami
sieciowymi.
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Opis problemu oraz ustalona przyczyna:

Firma HOFFRICHTER GmbH otrzymywata w ostatnim czasie zgtoszenia dotyczace
przypadkow uszkodzen kabla sieciowego w aparatach do terapii oddechowej typu TREND
II. W wadliwych kablach dochodzito do zerwania izolacji ochronnej na kohcowce
dwubiegunowego wtyku zasilania (zob. Rys. 3), co powodowato odstoniecie wewnetrznych
stykow. Jezeli do pekniecia wtyku zasilania dosztoby wéwczas, gdy kabel sieciowy jest
podtgczony do zasilania, to przypadkowe dotkniecie przez uzytkownika odstonietych
stykow grozi porazeniem pragdem.

Wadliwe kable byty stosowane w okresie od stycznia 2007 do grudnia 2013 r. w aparatach
do terapii oddechowej HOFFRICHTER typu TREND II, pointi VECTOR et i sg
wyposazone w dwuczesciowy, dwubiegunowy wtyk zasilania. Dwubiegunowy wtyk
zasilania kabla sieciowego zbudowany jest z dwdch czesci: sktada sie on z wkiadu
wewnetrznego, mocujgcego potozone we wnetrzu styki, oraz podstawy. Podstawa
powstaje poprzez obtryskiwanie wktadu wewnetrznego drugim, bardziej elastycznym
materiatem. Pomiedzy obiema czesciami tworzy sie spoina, co wynika z technologii
produkcji (zob. Rys. 1). Silne obcigzenia mechaniczne wystepujgce w trakcie eksploatacii
mogaq sprawi¢, ze koncowka wtyku zasilania ulegnie zerwaniu podczas odfgczania od
urzgdzenia. Nie mozna wykluczy¢, iz przyczyng tego zjawiska jest przedwczesne zuzycie
materiatu na skutek obcigzen mechanicznych lub jego starzenie pod wptywem warunkéw
Srodowiskowych.

Jakie srodki powinien podja¢ adresat niniejszego pisma?

Uszkodzone kable sieciowe z dwuczesciowymi wtykami zasilania nalezy niezwtocznie
wymieni¢ na kabel sieciowy z jednoczesciowym wtykiem zasilania (por. Rys. 11 Rys. 2).
Tylko wowczas mozemy mieC pewnosc, ze nie dojdzie do pekniecia i w ten sposob
ograniczy¢ ryzyko porazenia prgdem do akceptowalnego minimum. Nalezy pamietac, iz
stosowane mogg by¢ wytgcznie kable sieciowe zatwierdzone przez firme HOFFRICHTER,
ktore oczywiscie otrzymajg Panstwo od nas nieodptatnie. Aby zaméwi¢ kable sieciowe w
potrzebnej ilosci, wystarczy skorzystac¢ z dotgczonego formularza kontaktowego.
Chcielibysmy rowniez prosi¢ o podjecie natychmiastowych $rodkéw i przestrzeganie
dodatkowych wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w dalszej czesci niniejszego pisma.

e Prosimy o niezwtoczne sprawdzenie kabla sieciowego posiadanego urzgdzenia pod
katem uszkodzen lub wad, np. szczeliny w miejscu spoiny lub pierwszych objawéw
pekania kohcowki wtyku zasilania. W pierwszej kolejnosci nalezy zawsze wyjgé
wtyczke z gniazda sieciowego!

o Jezeli kabel sieciowy nie jest uszkodzony lub wadliwy, mozna go jeszcze przez jakis
czas uzywac. Mimo to, nalezy niezwitocznie zaméwi¢ zamienny kabel za pomocag
dotgczonego formularza kontaktowego.

e W przypadku stwierdzenia uszkodzenia wtyku zasilania, pod zadnym pozorem nie
nalezy uzywac kabla sieciowego! Nalezy niezwtocznie zaméwi¢ zamienny kabel
uzywajgc zatgczonego formularza kontaktowego.
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e Uszkodzone lub zepsute kable sieciowe nalezy natychmiast usung¢ lub odesta¢ do
firmy HOFFRICHTER. Dotyczy to réwniez ewentualnych kabli zapasowych lub
zamiennych.

e Poniewaz posiadajg Panstwo jedno lub wiecej takich urzgdzen (oraz ew. kable
zamienne), prosimy o poinformowanie nas o posiadanych kablach sieciowych przy
uzyciu dotgczonego wydruku.

Dodatkowe i uzupetniajgce informacje bezpieczenstwa:

e Podczas wykonywania nizej wymienionych czynnosci nalezy zawsze w pierwsze;j
kolejnosci wyjgc¢ wtyczke sieciowg z gniazda sieciowego:
— Zmiana miejsca ustawienia/stanowiska pracy urzgdzenia
— Demontaz urzgdzenia przez zapakowaniem lub umieszczeniem w torbie
transportowej
— Kontrola urzgdzenia, jego akcesoridw i kabla sieciowego pod katem uszkodzen
— Czyszczenie, konserwacja i naprawa urzgdzenia
e Nalezy unika¢ oddziatywania obcigzen mechanicznych na kabel sieciowy, pamietajgc
W szczegolnosci, aby
— odtgczac kabel sieciowy od urzgdzenia przed jego opakowaniem na czas transportu
lub umieszczeniem w torbie transportowe;j.
— zawsze uktadac kabel sieciowy w stanie beznapieciowym, bez zataman oraz
silnego odgiecia wtyku zasilania.
— nigdy nie owijac kabla sieciowego wokot urzgdzenia. zawsze zwijaé kabel sieciowy i
przechowywac go oddzielnie od urzgdzenia.
— regularnie sprawdzac kabel sieciowy pod katem uszkodzen (kontrola wzrokowa).
¢ nigdy nie uzywac¢ ponownie uszkodzonych lub wadliwych kabli sieciowych!
Przy konsekwentnym przestrzeganiu wskazéwek bezpieczenstwa i podjeciu zalecanych
dziatan, urzgdzenie moze by¢ w dalszym ciggu uzytkowane bez ograniczen i bez
jakiegokolwiek ryzyka. W przypadku pytan odnosnie produktu lub dalszego postepowania,
prosimy o kontakt z nizej wymienionym przedstawicielem naszej firmy.

Przekazywanie niniejszej informacji

Prosimy zadbac, aby wszyscy uzytkownicy ww. produktéw oraz wszelkie inne osoby
zainteresowane zapoznaly sie z niniejszg wazng informacjg bezpieczenstwa. Jezeli
produkty zostaty przekazane osobom trzecim, prosimy przekazac dalej kopie tej
wiadomosci lub poinformowac o tym fakcie nizej wymieniong osobe do kontaktu.
Prosimy zachowac te informacje przynajmniej do czasu zakonczenia akgciji.

Federalny Instytut Lekow i Wyrobow Medycznych otrzymat juz kopie niniejszej waznej
informacji bezpieczenstwa.
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Osoba do kontaktu w HOFFRICHTER GmbH:

Pan Ali Nehme (Menedzer produktu)
HOFFRICHTER GmbH
Mettenheimer Str. 12/14

D-19061 Schwerin

Tel.: (+49) 0385 39925 - 0

Faks: (+49) 0385 39925 - 25

E-mail: info@hoffrichter.de

Serdecznie dziekujemy Panstwu za wyrozumiatos¢ i wsparcie.

Z powazaniem,

Markus Gross Ali Nehme

(Prezes) (Menedzer produktu)

Zatgczniki:  Rysunki, formularz kontaktowy
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Zatacznik A: Rysunki
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Rys. 1: Kabel sieciowy z wtyczkg sieciowg (po lewej) i dwuczesciowym wtykiem zasilania (po prawej).
Spoina wtyku zasilania oznaczona strzatka.
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Rys. 2: Kabel sieciowy z wtyczkg sieciowg (po lewej) i jednoczesciowym wtykiem zasilania (po prawej).

Rys. 3: Pekniecie dwubiegunowego wtyku zasilania. Po prawej stronie (zaznaczone na czerwono)
przedstawiono wyttoczone oznaczenie.
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Zaltacznik B: Formularz kontaktowy

dotyczacy waznej informacji o wymianie kabla sieciowego w aparatach do terapii
oddechowej HOFFRICHTER GmbH TREND II, point oraz VECTOR et

Prosimy o mozliwie jak najszybsze odestanie kompletnie wypetnionego formularza w jeden
Z nizej wymienionych sposobow.

Faks: (+49) 0385 39925 - 25
E-mail: info@hoffrichter.de
Poczta: HOFFRICHTER GmbH

Stichwort: Austausch Netzkabel / SELF MAN, Yung Li
Mettenheimer Str. 12/14
D-19061 Schwerin

Nadawca

Nr klienta

Firma/lnstytucja

Nazwisko, imie

Adres

[J  Niniejszym potwierdzam/y otrzymanie waznej informacji bezpieczenstwa
dotyczgcej wymiany kabla sieciowego w urzgdzeniach do terapii oddechowej
HOFFRICHTER typu TREND II, point oraz VECTOR et

(1 Prosimy o przestanie (szt.) kabla sieciowego w ramach bezptatnej
wymiany.

Miejscowo, data Piecz/Podpis

SUD
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