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TRILUX Medical GmbH & Co. KG - Huettenstrasse 21 - D-59759 Arnsberg

Nazwa
Adres zleceniodawcy

Nasza sygnatura tel.: +49 2932/9214 0 Arnsberg, styczen 2018
MW/CR faks: +49 2932/9214 101

Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Informacje dotyczace produktéw z serii opraw operacyjnych
Aurinio L 110, L 120 L 150i L 160

Szanowni Panstwo,

niniejszym informujemy Panstwa o dziataniach naprawczych zwigzanych z bezpieczenstwem,
ktére dotyczg produktéow z serii opraw operacyjnych Aurinio L 110, L 120, L 150 i L 160 firmy
Trilux Medical GmbH & Co. KG (dawniej Trilux GmbH & Co. KG).

Dostarczone Panstwu produkty wymienione sg w zatgczniku |I.

1. Opis problemu:

W ramach naszego globalnego monitoringu produktéw ustalilismy, ze w konstrukcji mocujgcej
wyzej wymienionych opraw mogg powstawac pekniecia. Na skutek tego nosnos¢ nie jest juz
zagwarantowana i moze dojs¢ do pekniecia materiatu na spoinie spawalniczej elementu
naszych opraw operacyjnych.

Badania wykazaty, ze pekniecia mogg wystgpic nie tylko podczas eksploataciji, ale réwniez
podczas czyszczenia. Przytgcze oprawy moze pekngc, szczegolnie gdy oprawa jest narazona
na duze obcigzenia, a pozycja korpusu oprawy sprzyja jej ewentualnemu peknieciu.

W przypadku wystgpienia takiej awarii moze dojs¢ do wytamania przytgcza oprawy, co moze
spowodowac obrazenia ciata pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich poprzez obrocenie
oprawy w dot. Do tej pory nie zaobserwowalismy tez spontanicznego pekniecia przytgcza
oprawy. Z naszych badan wynika, ze pekniecie przytgcza oprawy poprzedzone jest peknieciem
lakieru na powierzchni. Mozna to sprawdzi¢ poprzez kontrole wzrokowg. Powstate pekniecie
powoli powigksza sie.
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Dotychczas nie doszto do upadku ani do catkowitego oddzielenia korpusu od przytgcza oprawy,
poniewaz przewody przechodzgce przez korpus oprawy utrzymywaty go na miejscu lub oprawa
byta z jednej strony podtrzymywana przez element przytgcza oprawy.

Na podstawie znanych nam przypadkow prawdopodobienstwo wystgpienia usterki nalezy
okresli¢ jako bardzo niskie.

Pekniecie jest poprzedzone peknieciami w konstrukciji, patrz ilustracja 1-3.

llustracja 1: Ogélny widok oprawy operacyjnej Aurinio — oznaczony element, ktérego dotyczy problem
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llustracja 2: Przytacze oprawy — obszary, ktérych moze dotyczy¢ problem

Ponizsza ilustracja przedstawia odnosny element (przytagcze oprawy) z ewentualnie widocznymi
peknieciami.

llustracja 3: Przytgcze oprawy — widoczne pekniecie
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2. Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

Aby unikng¢ ryzyka dla pacjentow, uzytkownikéw lub oséb trzecich, opraw operacyjnych nie
nalezy przesuwac do pozycji krancowych z uzyciem duzej sity. Nawet jesli podczas kontroli na
oprawach nie bedzie widocznych pekniec, oprawy operacyjne nalezy zawsze ustawiac

I obstugiwac ostroznie.

Element, ktérego dotyczy problem (przytgcze) oprawy Aurinio OP nalezy codziennie sprawdzac
wzrokowo w celu wykrycia ewentualnych peknie¢, zgodnie z zaznaczonymi obszarami na
ilustracji 2, do czasu podjecia dziatan naprawczych.

Nalezy pamietac, aby kontrolowa¢ element pod kagtem peknie¢ ze wszystkich stron.

Jezeli kontrole niczego nie wykazg, oprawy operacyjne mogg by¢ nadal stosowane do czasu
podjecia dziatan naprawczych.

Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ ewentualne produkty znajdujgce sie w magazynie i sprawdzic¢ je
zgodnie z informacjami podanymi w tym pismie.

Do pisma zatgczamy niezbedne materiaty do przeprowadzenia dziatan naprawczych.
Ponizsze ilustracje przedstawiajg sposdb montazu oraz zamontowany zestawu
zabezpieczajgcy. Montaz zestawu zabezpieczajgcego opisany jest w instrukcji montazu.

'

vede

llustracja 4: Montaz zestawu zabezpieczajgcego
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llustracja 5: Zamontowany zestaw zabezpieczajacy

Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi potwierdzajgcy otrzymanie tego pisma
(zatgcznik 1ll) i przesta¢ go do nas pocztg elektroniczng najpozniej tydzien po otrzymaniu pisma.

Produkty, ktérych dotyczy problem, nalezy niezwlocznie zabezpieczy¢ zgodnie

z instrukcja montazu.

W przypadku odsprzedazy produktéw, ktorych dotyczy problem, prosimy natychmiast
poinformowac swoich klientéw o tym pismie dotyczagcym srodkéw bezpieczenstwa i dostarczy¢
klientowi przestany przez nas materiat w celu przeprowadzenia dziatan naprawczych.
Zalecamy zatgczenie niniejszego pisma do wiadomosci dla klientow.

Prosimy monitorowaé dziatania naprawcze i przesta¢ nam formularz zwrotny dotyczgcy

wdrozenia informacji dotyczgcej bezpieczenstwa (zatgcznik IV) zatgczonym do dostarczonego
materiatu do dnia 15.04.2018 r.

Prosimy o przekazanie niniejszej pilnej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa wszystkim
uzytkownikom oraz innym osobom, ktére powinny o tym wiedzie¢, w Panstwa placéwce.
Prosimy przechowywac niniejszg informacje co najmniej do czasu zakonczenia tej akcji.

Ubolewamy nad niedogodnosciami spowodowanymi przez te dziatania, ale uwazamy je za
srodek zapobiegawczy lezacy w interesie bezpieczenstwa uzytkownikéw i pacjentow.
Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
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W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego pisma prosimy o kontakt pod ponizszym
adresem:

e-mail: spoon@trilux-medical.com
telefon: +49 2932/9214 214

Z powazaniem,

(Dyrektor Sprzedazy) (Petnomocnik ds. Bezpieczenstwa Produktow Medycznych)
Zatgczniki:

Zatgcznik | Dostarczone Panstwu produkty

Zatgcznik I Instrukcja montazu (zatgczona do przestanych materiatow)

Zatgcznik Ill:  Formularz zwrotny potwierdzajgcy zapoznanie sie z informacjg dotyczacag

bezpieczenstwa

Zatgcznik IV:  Formularz zwrotny potwierdzajgcy wdrozenie informacji dotyczgce;j
bezpieczenstwa
(zatgczony do przestanych materiatow)
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