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Dilezité bezpeénostni upozornéni

Kontrola nagich vysetfovacich svitidel ML 301 - ohroZeni pacienttli a uZivateld

Vazeny zadkazniku a uzivateli,

v ramci naseho celosvétového sledovani vyrobk{ a s ohledem na bezpeénostni upozornéni
nageho dodavatele Ondal Medical Systems GmbH je nasi povinnosti informovat Vas o rizicich
pro pacienty a uZivatele, ktera se mohou vyskytnout pfi praci s pfislusnymi vyrobky
Gebriider Martin GmbH & Co. KG s vestavénym pruznym ramenem Ondal Acrobat® Swing.

N&& dodavatel Ondal Medical Systems GmbH sdéluje, e po primérné dobé pouZivani sedmi
let m&ze dojit k Gnavovému prasknuti plastového kloubu. Podle poznatk{ vyrobce mize k
prasknuti kloubu pruzného ramena dojit jak b&hem pouzivani, tak tehdy, kdyZ je pruzné
rameno v klidové poloze. Pokud kloub praskne, pruzné rameno prudce a bez brzdéni klesne
dold. V takovém pripadé vzniké vysoke riziko zranéni pacienta a jinych osob v bezprostredni

blizkosti.

Bezpe&nostni pokyny, pokyny pro chovani a napravné opatieni:

Aby bylo vylougeno zbytecné riziko, musi Vés firma Gebriider Martin pozadat o kontrolu
véech pruznych ramen Ondal Acrobat® Swing, kterd Vam byla dodana. Zkontrolujte pfitom

jednotky, které Vam dodala firma Gebrider Martin.

Prehled dodanych, potencidlné postizenych vyrobk{ najdete v pfiloze 1.

Dal&mu pouzivéni vySetfovaciho svitidla nic nebréni, pokud kontrola podle pfilohy 2 prokaze
pouZziti hlinikového kloubu.

V pripadé& plastového kloubu se pruzné rameno nesmi dal pouzivat. Mohli byste tak
podle okolnosti ohrozit Zivot a zdravi pacientii a uzivateld.




Informujte v takovém pFipadé neprodlené nase servisni oddéleni, pan Rupert Kohler,
tel. +49 7461 706 332.

Ochotné Vas také budeme kontaktovat, budete-li si to prat; v tom pripadé Vas zaddame o
odpovidajici pozndmku na pfilozeny odpovédni fax s uvedenim telefonniho Cisla a kontaktni
osoby a zpétné zaslani na faxové &islo +49 7461 706 190.

Zajistéte, aby Vasi zékaznici (plati jen pro specializované obchodni partnery), resp. Vasi
uZivatelé a pfislusni kompetentni pracovnici byli sezndmeni s timto bezpeCnostnim
upozornénim a v ném obsazenymi pokyny.

Z&dame Vas o vyménu postiZzeného pruzného ramena za cenu 140,- eur netto plus DPH.
Néklady na montadZ a demonté? a na pfipadné nasledné Skody nejsou v této nabidce
zahrnuty.

Omlouvéme se za nepfijemnosti, které Vam timto zplsobime. Popsana opatfeni maji
. s v 4 r v . . o M. o
preventivni charakter a slouzi ke zvySeni bezpecnosti pacientu a uzivatelu.

UloZte tyto informace pFinejmendim tak dlouho, dokud nebude opatfeni uzavfeno.

S pratelskym pozdravem

Gebriider Martin GmbH & Co. KG,
podnik skupiny KLS Martin Group
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Odpovédni fax
Priloha 1:
Priloha 2:




Odpovédni FAX na +49 7461 706-190
firmeé Gebriider Martin GmbH & Co. KG

V.-ID: i zdkaznik:

Timto potvrzujeme:

1) Obdrzeni dopisu ,DuleZité bezpe¢nostni upozornéni® od firmy Gebrider Martin z ledna
2013 s prilochami 1 a 2.

2) Ze jsme pochopili situaci a riziko.

3a) Jako specializovany obchodni partner:

v kratké dob& seznamime s obsahem dopisu ,DuleZité bezpeénostni upozornéni* a
jeho pfilohami 1 a 2 své zékazniky za t¢elem provedeni kontrol dodanych postizenych
pruznych ramen Acrobat® SWING.

3b) Jako uzivatel/provozovatel:

v kratké dob& provedeme kontrolu dodanych postizenych pruznych ramen Acrobat®
SWING podle ptilohy 2 a v pfipadé potieby je vymenime.

[l Yadame o navazani kontaktu ze strany firmy Gebriider Martin GmbH & Co.KG,
kontaktni osoba:
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Firma / razitko a podpis:
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