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Predpokladané napravné opatieni — Bezpe€nostni opatieni
S.I.M.E.O.N. Medical opera¢ni svétla Sim.LED 5000/7000

Vazeni zdkaznici

Poslanim spolecnosti S.I.M.E.O.N. Medical GmbH & Co. KG a spole¢nosti MORAMEDICA SE je zajistit kvalitni
zboZi pro nase zakazniky. Proto neustale sledujeme kvalitu nejen vyrabénych vyrobk, ale také vyrobku jiz
dodanych na trh. V této souvislosti bychom Vas radi informovali o chystaném napravném opatfeni pro
operacni svétla fady Sim.LED 5000 a 7000.

Zjistili jsme, Ze v ojedinélych ptipadech doslo k samovolnému uvolnéni rukojeti od svételné hlavy, i kdyz
byla zajisténa pojistnym krouzkem. Ve vSech pfipadech samovolného uvolnéni rukojeti nedoslo ke zranéni
pacienta.

JelikoZ nemuiZeme vyloucit, Ze nékteré z jiz dodanych operacnich svétel nevykazuje stejnou vadu pojistného
krouzku, rozhodli jsme se z preventivnich divodd vyménit vSechny dodané rukojeti. Aby pro Vas byla tato
vyména co nejjednodussi, dodame Vam kompletni soupravu. Vyména mUze byt provedena témér jakoukoli
osobou z nemocnice a to povoleni a utazenim 3 Sroubl. Vyména rukojeti nevyzaduje specialni technické
znalosti vyrobku nebo specifické skoleni. Technicky personal zdravotnickych zatizeni, kde jsou nami dodana
vyse uvedend operacéni svétla byl pro provadéni jednoduchych servisnich Ukonl proskolen pfi vlastni
instalaci.

Dokud nebude provedena vyména rukojeti, prosime, neprovddéjte na svétlech zZadné Upravy. Napravné
opatfeni provedeme v co nejkratSim terminu. Vyména se tyka pouze nékterych svétel fady Sim.LED 5000 a
7000 dle stanovenych referencnich cisel. O pldnované vyméné rukojeti ve Vasi nemocnici Vas budeme co
nejdfive informovat. Ubezpecujeme Vas, Ze vyména bude dokoncena nejpozdéji do konce tohoto roku.

Velice se omlouvame za pfipadné nepfijemnosti, které jsme Vam timto mohli zpUsobit. Pochopte prosim, Ze
kvalita a bezpecnost pacienta jsou hnaci silou tohoto preventivniho opatfeni.

Toto oznameni prosim predejte vramci Vasi nemocnice vSsem, ktefi by o tomto opatfeni méli byt
informovani, nebo jakékoliv organizaci, na kterou byla tato potencionalné poskozena svétla prevedena.

O tomto opatreni byl jiz informovan Statni Urad pro kontrolu léCiv.
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