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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa
dotyczace
rozporek podwajnego tacznika, adaptera OR, rozszerzenia OR

Wyprodukowanych przed wrzesniem 2004 r.

Data: 21 marca 2016 .

Adresat: Dziat inzynierii medycznej, uzytkownik

Produkty objete akcjqa:
Nazwa Nr art. Nr seryjny
System pary rozpérek 4544463 wszystkie
Para rozporek podwadjnego facznika 4544466 do 100165494
ROZSZERZENIE OR z GRUPY SATURN 4545525 wszystkie
ROZSZERZENIE OR systemu SATURN 4545526 wszystkie
Rozszerzenie OR JUPITER 4545527 do 100509155
ROZSZERZENIE OR JUPITER V. 1 4545533 wszystkie
ROZSZERZENIE OR JUPITER V. 2 4545534 wszystkie
ROZSZERZENIE OR MARS V. 2 4545536 wszystkie
Adapter OR systemu SATURN 1242174 do 100227640
Adapter OR JUPITER/TITAN 1259051 do 100175030
Adapter do SATURN GE/GS 4544450 do 100294053
Adapter do systemu SATURN 4544462 wszystkie
Adapter OR JUPITER 4544111 wszystkie
Adapter OR JUPITER 4544175 wszystkie
Adapter OR SATURN Select 4544342 do 100169539
Adapter OR MARS 4544380 do 100169300
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Opis problemu:

Okres trwatosci akcesoriéw do stotéw operacyjnych Trumpf Medical wynosi 10 lat. W tym okresie zalecamy
przestrzeganie wskazowek dotyczacych konserwacji, zawartych w naszej instrukcji. Wyniki badan
przeprowadzonych w naszej firmie wykazaty, ze pod koniec okresu trwatosci rozporka podwadjnego tacznika
do adaptera OR moze wykazywac wieksze zuzycie i mniejszy poziom bezpieczenstwa, stwarzajgc potencjalne
zagrozenie niezamierzonego uwalniania mechanizméw blokujgcych. Firma Trumpf Medical otrzymata
3 reklamacje w ciggu ostatnich 3 lat, ktére byty zwigzane z produktem wyprodukowanym przed wrzesniem
2004 r., a dopuszczonym bez intencji zwigzanych z odtgczeniem rozpérki. Nie zgtaszano zadnych obrazen i sg
one mato prawdopodobne, ale uwazamy, ze naszym obowigzkiem jest poinformowanie Panstwa o tym
ryzyku.

Wskazowki dotyczace wymaganych dziatan:

Firma Trumpf Medical radzi swoim klientom, ktérzy posiadajg produkty wyprodukowane przed wrzesniem
2004 roku, aby zaprzestali uzywania sprzetu o przekroczonym terminie trwatosci. Trumpf Medical ma nowe
i zaktualizowane rozwigzania dla obszaru traumatologii i ortopedii. Prosimy o kontakt z przedstawicielem
firmy Trumpf Medical w celu uzyskania wyceny rozwigzania zastepczego.

Przekazywanie tej informacji:

Nalezy sie upewnié, ze wszystkie osoby uzywajgce powyzszych wyrobdéw oraz wszelkie inne osoby
zainteresowane znajg tresé niniejszej informacji dotyczacej bezpieczeristwa. Jesli wyroby przekazano
osobom trzecim, nalezy przekazac im kopie niniejszego powiadomienia lub poinformowaé osobe
kontaktowg wskazang powyzej.

Potwierdzenie odbioru:

Kontrolujemy przesytke tego listu na podstawie potwierdzenie odbioru. Zdecydowanie zalecamy podjecie
opisywanych dziatan, poniewaz majg one na celu zagwarantowanie bezpieczenstwa pacjentéw i
uzytkownikow — dziekujemy za zrozumienie.

Wiasciwe organy krajowe zostaty poinformowane o tym zawiadomieniu.

W przypadku pytan dotyczacych tej informacji prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Trumpf Medical
lub dziatem wsparcia technicznego Trumpf Medical.

Z powazaniem

/.

dr Manfred Fehn
Quality Management Leader
Trumpf Medical
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