14. Ledna 2014

ﬁ INSTRUMENTARIUM

BEZPECNOSTNi UPOZORNENi PRO KONTROLU V MISTE

INSTALACE
Produkt: Interoralni rentgenovy pfistroj FOCUS™ 3.0 (typ: FOCUS)
Tyka se téchto zafizeni: F21221 — F21643 (kromé F21642)

Nezbytna prohlidka rentgenového zarizeni FOCUS™ 3.0
v misté instalace

S politovanim jsme nuceni vas informovat, Ze spole¢nost Instrumentarium Dental
v listopadu 2013 dodala urcity pocet interoralnich rentgenovych pfistrojad FOCUS™ 3.0,
u nichz se vyskytuje mozna vada na upevnovacim mechanizmu.

| pfes nas pfisny systém kontroly kvality jsme zjistili, Ze u urcitého poctu drzakd

k upevnéni na sténu dodanych spole¢né s rentgenovymi pfistroji FOCUS™ nebyl ze
strany naseho subdodavatele dodrzen spravny postup svarovani. V dasledku
nekompletniho postupu svafovani nemusi drzak slouzici k uchyceni pfistroje
FOCUS™ na zed spravné plnit svou funkci a mize dojit k posunuti pfistroje.

V zavislosti na rozsahu nekompletnich nebo chybéjicich svarl existuje také moznost,
Ze drzak neudrzi vahu pfistroje a dojde k jeho nahlému padu z tohoto drzaku.

Sériova Cisla zafizeni, u kterych se mohou vyskytnout vadné drzaky, jsou v fadé od
F21221 do F21643 (kromé& F21642). Riziko se tyka pouze zafizeni se sériovym Cislem
nalezejicim do této fady.

Jako autorizovany prodejce znacky Instrumentarium vas laskavé zadame
o provedeni prohlidky pristrojit FOCUS™ 3.0, u kterych se vyskytuje
podezieni ha uvedenou zavadu, v misté jejich instalace pro vylouéeni
mozného rizika souvisejiciho s vadnymi drzaky.
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Pfistroje s podezfenim na vyskyt zavady se sériovymi Cisly od F21221 do F21643
(kromé F21642) vyzaduji neprodlenou kontrolu kvality svart. V pfipadé zjisténi vadného
drzaku je nutné rentgenovy pfistroj FOCUS™ vyfadit z provozu a vymeénit drzak za novy,
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aby bylo mozné pfistroj nadale pouZivat. Nahradni drzaky pro vyménu v misté instalace
pristroje budou poskytovany bezplatné. V objednavce nahradniho dilu prosim uvadéjte
Cislo servisniho dilu 50864.

Podrobné pokyny k prohlidce drzaku rentgenového pfistroje FOCUS™ 3.0 uréeného
k upevnéni na zed a zjiSténi vadnych svarl naleznete v pfipojeném technickém
oznameni (1-2014), kde naleznete také pokyny k vyméné drzaku v pfipadé zjisténi
vadného dilu.

Jako autorizovany distributor znacky Instrumentarium Dental vas laskavé zadame
o provedeni nasledujicich tkonu:

e Seznamte se s dokumentem a jeho pfilohami.

e ZaSlete prosim zpét dopis o pfijeti, kterym potvrdite doru€eni tohoto dopisu a
planovani pfislusnych ukon( pro provedeni vySe uvedenych pokynu. ZaSlete
tento dokument zpét pracovnikovi jménem Jussi Tanskanen do spole¢nosti
Instrumentarium Dental do konce ledna 2014.

e Vyhledejte rentgenové pfistroje s podezienim na uvedenou zavadu ve vasem
regionu a zorganizujte neprodlené prohlidku téchto zafizeni. Podrobnosti
naleznete v technickém oznameni Cislo 1-2014. V pfipadé zjisténi vadnych dild
provedte vyménu drzaku pro uchyceni na zed u pfistrojl v ramci zaruky. Bez
vymeény neni mozné rentgenovy pristroj FOCUS™ dale pouzivat. Odkazte se na
tento dopis pfi jakékoli komunikaci se spoleénosti Instrumentarium Dental.

e ZaSlete zpét potvrzovaci dopis pfipojeny k tomuto dokumentu, ve kterém
potvrdite, Ze vSechny rentgenové pfistroje FOCUS™ se sériovymi Cisly od
F21221 do F21643 dodané do vaseho mista byly zkontrolovany a v pfipadé
potfeby opraveny. Za$lete tento formular zpét pracovnikovi jménem Jussi
Tanskanen do spole€nosti Instrumentarium Dental do konce dubna 2014.

Litujeme vSech nepfijemnosti, které vam byly timto problémem zplsobeny. V pfipadé
jakychkoli dotazi se na nas nevahejte obratit.

Mika Anttila

marketingovy feditel, vSeobecna stomatologie
Mika.anttila@instrudental.com

Tel.: +358 40 768 3340

DalSi informace ziskate také od téchto pracovnik(:

Tarja Paivinen Mika Kyllonen

feditel, zaleZitosti kvality a dodrZzovani manazer poprodejnich sluzeb
predpisl Mika.Kyllonen@instrudental.com
Tarja.paivinen@instrudental.com Tel.: + 358 40 080 5305

Tel.: +358 40 719 0513

PRILOHY

PRILOHA 1 Dopis o pfijeti
PRILOHA 2 Potvrzovaci dopis
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DOPIS O PRIJETI

My (nazev distributora)

potvrzujeme, Ze jsme si precetli pfipojené bezpecnostni upozornéni tykajici se
kontroly pfistroje FOCUS™ 3.0 v misté instalace a porozuméli jeho obsahu. Zaroven
jsme informovali pfislusné osoby v ramci nasi organizace, aby zajistily splnéni tohoto
pozadavku.

Datum:

Podpis zastupce distributora:

Jméno zastupce distributora:

Zaslete prosim vyplnény dopis o pfijeti zpét spolecnosti Instrumentarium Dental
prostfednictvim elektronické nebo klasické posty.

ZPATECNI ADRESA:
Instrumentarium Dental
Jussi Tanskanen
Nahkelantie 160
F1-04300 FINLAND
nebo

Jussi.tanskanen@instrudental.com
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PRILOHA 2

POTVRZOVACI DOPIS

My, (nazev distributora) potvrzujeme, ze

jsme provedli kontrolu nasledujicich interoralnich rentgenovych pfistroju FOCUS 3.0
vyzadovanou bezpecnostnim upozornénim pro kontrolu v misté instalace, které je
soucasti tohoto potvrzovaciho dopisu.

Potvrzujeme také, Zze byly provedeny ukony vyZadované bezpe&nostnim upozornénim
pro kontrolu v misté instalace za i¢elem vymény vadnych drzakd pro upevnéni na
zed nalezenych pfi prohlidce.

Seznam sériovych Cisel pfistrojl, kterych se problém tyka:

Datum:

Podpis zastupce distributora:

Jméno zastupce distributora:

Zaslete prosim vyplnény potvrzovaci dopis zpét spole€nosti Instrumentarium Dental
prostfednictvim elektronické nebo klasické posty.

ZPATECNI ADRESA:
Instrumentarium Dental
Jussi Tanskanen
Nahkelantie 160
FI1-04300 FINLAND
nebo

Jussi.tanskanen@instrudental.com
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