Notatka bezpieczenstwa
Urgent Field Safety Notice

Nazwa handiowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka
Commercial name of the affected device

Lampy operacyjne Sim.LED7000, Sim.LED5000
Identyfikator FSCA (np. data) / FSCA-identifier (e.g. date)
29.11.2012

Rodzaj FSCA
Type of FSCA

Wymiana wyrobu

Data / Date: 29.11.2012
Do wiadomosci: / Attention:

Szczegbly na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka: / Details on affected
devices:

Nazwa wyrobu: Lampy operacyjne Sim.LED 5000 , Sim.LED 7000
Model: 141-0005977

Numer seryjny wyrobdéw i czesci: 100000000022197

Data produkcji: 2011

http.//www.simeonmedical.com/

Opis problemu: / Description of the problem:

Po analizie jakg przeprowadzili specjalisci od producenta lamp operacyjnych SimLED,
firma Simeon informuje, ze niektére z uchwytéw fokusowania mogty zostaé Zle
zmontowane poprzez zbyt mocne rozciggniecie pierscieni Zegera (ponad granice
sprezystosci). Pierscienie te zabezpieczajg aluminiowg cze$é uchwytu fokusowania przed
wypadnigciem. Sytuacja ta moze stanowi¢ zagrozenie, dlatego tez firma Simeon
postanawia wymieni¢ wszystkie uchwyty fokusowania.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik: / Advise on action
to be taken by the user:

W ramach akcji serwisowej i w celu fatwej wymiany, firma Simeon wystata kompletne
uchwyty fokusowania, ktére trzeba bedzie rozesta¢ do Szpitali i wymieni¢ przez
odkrecenie 3 Srub, wyjecie starego uchwytu, zatoZenie nowego i przykrecenie 3 $rub. Jest
fo bardzo fatwy i prosty sposéb. Wymiany tej moze dokonaé kazdy z pracownikéw

szpitala. Wymiana ta jest tak prosta, ze nie bedzie wymagata zadnego szkolenia ani oséb
o specjalnych kwalifikacjach.



W najblizszym czasie wystane zostang zestawy naprawcze wraz ze szczegétowymi
informacjami dotyczgcymi lamp operacyjnych, ktérych to akcja serwisowa bedzie
dotyczyc.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenistwa: / Transmission of this Field Safety
Notice: (If appropriate)

W zafgczniku lista szpitali do ktérych zostaty sprzedane Ilampy Sim.LED 7000,
Sim.LED500 w okresie 2009-2012 | wniosek © wprowadzenie dzoAous

kor Ld% UU‘SC;CJ\GQH (w eAnt vu;JW z Md \) .
Osoba do kontaktu: / Contact reference person:
Nazwalinstytucja, adres, dane kontaktowe / Name/organisation, address, contact details

KENDROMED Sp. z o.0.
Ul. Soltysowicka 25A
51-168 Wroctaw

Tel. +48 71 326 10 35
kendromed@kendromed.pl

NiZzej podpisany potwierdza, Zze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wiasciwemu. /

Podpis / Signature



