Tlumaczenie Komunikat Bezpieazstwa firmy ONDAL

Famed S.A

Zywiecka Fabryka Spetu Szpitalnego.
Pan Marcin Urbaski

ul Fabryczna 1

34-300Zywiec

Polska

19/06/2009 r.

Wazna uwaga dotyczaca bezpieczenstwa

Mozliwos¢ peknigcia spoiny przedniej ramienia gpynowego AC2000.

Numery dotkngtych usterk partii 0111 010 .... (plus @iocyfrowy numer seryjny) do
0111 066 .... (plus ptiocyfrowy numer seryjny); rok produkcji 2000 do(&0

Szanowny Panie Urlaaki,

W ramach prowadzonego przez naggiggo monitoringu wyrobOw oraz naszej ostrej
kontroli jakasci, zostalimy poinformowani o pewnych incydentach zwanych z
urzadzeniem Acrobat 2000 w pmizeniu z lampami chirurgicznymi. Pragn

poinformow&, ze zadne inne wyroby firmy Ondal nie byly reklamowane.

Wszystkie wspomniane incydenty dotyqzkniccia przedniej spoiny ramienia Acrobat
2000. Nie mana wykluczy¢, ze w pewnych przypadkach nadmierne rapnia
(szarpngcie lub pocagnigcie lampy chirurgicznej) lub nieprawidtowe obchodeest z
urzadzeniem mog by¢ przyczyra uszkodzenia patzenia pomidzy spoirm ramienia a
lamm chirurgiczra. Skutkiem mog by¢ zaktocenia w operaciji chirurgiczne.

Firma Ondal wie o jednym tylko przypadku, w ktéryrastpito catkowite oddzielenie
lampy chirurgicznej i ramienia sgtynowego, lecz ani w tej sytuacji, ani w
jakiejkolwiek innej nigdy nie miaty miejsca jakielkgek obrazenia.

Ramiona Acrobat 2000, o ktorych niniejszym mowatalysvszystkie wyprodukowane
w okresie od stycznia 2000 r. do czerwca 2006 ndage z posiadanymi przez nas
danymi wskanik wysipowania tego rodzaju zdarzerynosi mniej nt 0,05%.

Zgodnie z nasgz ewidency wysytkowa, otrzymalicie Pastwo produkty z

wzmiankowanych niniejszym partii wdzenia AC2000 w wiej wymienionym

1/4



okresie. Ché wszystkie dotkrite omawianym niniejszym problemem ramiona
sprezynowe zgodne byly z oddoymi specyfikacjami i spetnialy zalecenia
bezpieczéstwa w momencie produkcji, zobazujemy st podp¢ kroki
zapobiegawcze, celem zgsienia ramienia sggynowego Acrobat 2000 nowym
wyrobem.

Prosz zadb& o to, by wszyscy potencjalnzytkownicy zostali poinformowani o téei
niniejszej notatki dotycge] bezpieczéstwa oraz zaznajomili siz zaleceniami

dotyczicymi kontroli wyrobu.

Jeili weryfikacja uradzenia zgodnie z zaleceniami przedstawionymi wa&atiku 1
nie przeniesie negatywnych rezultatbw, wzmiankowanaiejszym ramiona
sprezynowe mog nadal by stosowane. W razie gdyby ramionagggnowe, w trakcie
weryfikacji urzdzenia zgodnie z zaleceniami przedstawionymi wa&zatiku 1,
wykazywaly wyrgne nieprawidtowéci, zalecamy zaprzestanie jakiegokolwiek
dalszego ich kytkowania do momentu wymiany wyrobu.

Prosimy o wypetnienie zatzonego ,Formularza potwierdzenia odbioru” i
przefaksowanie go do nas w przggi pkciu najblizszych dni na numer (+49) 6652 81
307.

W przypadku pyta dotyczcych niniejszej sprawy, prosimy o kontakt z Kierdkiem
Dziatu Kontroli Jakéci naszej firmy, Panem Reinhardem Bachmannem pateram
(+49) 6652 81 348.

Przepraszamy za wszelkie niedogogmepowodowane niniejszym incydentem. Peosz
traktowa to jak sygnat ostrzegawczy dlaykownikow i pacjentow, ktory zapewnia
rowniez przestrzeganie naszych wiasnych norm bezpistz@ i jakdci.

Z powaaniem,

Ondal Industrietechnik GmbH

Reinhard Juette Andreas Muehlenbeck

Dyrektor Naczelny Dyrektor ds. Sprzega
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zahkcznik

Faks do:

Ondal Industrietechnik GmbH
Pan Reinhard Bachmann
Wellastrasse 6

36088 Hunfeld

Numer faksu: (+49) 6652 81 307

Niniejszym potwierdzam otrzymanie pisma z dnia 62009 r. zawieragego uwagi w
zakresie bezpiecastwa dotyczce ramienia spzynowego AC 2000.

Miejsce i data:

Nazwisko:

Stanowisko:

Podpis:
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Klient Nr klienta Nr czesci Opis Ilosé Nr seryjny*
Famed S.A. 1070029106 1882030 AC2000,FA910,N,3p1Ks;,R9002 143 011111641070
Famed S.A. 1070029106 1902105 AC2000,DA910,V,600Q15121kg,R9002 73 011111639245
Famed S.A. 1070029106 1903132 AC2000,WA910,S,7583{7kg,R9002 5% 011101749324
Famed S.A. 1070029106 1858710 AC2000,DA910,V,758,8p7kg,R9002 39 011102752008
Famed S.A. 1070029106 1900144 AC2000,FA910,S,6005421kg,R9002 35 011110638691
Famed S.A. 1070029106 022186526 AC2000.WA910,3p50,12kg,R9002 1 n.v.
Famed S.A. 1070029106 1880948 AC2000,WA910,N,75023p8kg,R9002 1 n.v.
347

* Jest to pierwszy numer seryjny o silniejszej psetegubu. Wszystkie numery seryjne pefpimusza by¢ traktowane zgodnie z uwagami

dotyczcymi bezpieczéstwa

n.V. = brak dostaw standardowej osi przegubu p@areiwyrobu
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