(WOLF )

Richard Wolf GmbH e Postfach 11 64 - 65 « 75434 Knittlingen spirit of excellence

Oddéleni: Prodej (VK)

Odpovédna osoba: Rolf Schwab

Tel.: +49 70 43 354229
Fax: +49 7043 351209
E-mail: rolf.schwab@richard-wolf.com

Vase znacka. * Vase psani ze dne * NaSe znacka *  Datum
rs 25.03.2013

Bezpecnostni opatfeni ze dne 25.03.2013, tykajici se pfidrznych ramen s vyrobnimi €isly
32114452 / 32114453, jakoz i opravné sady s vyrobnim Cislem 64330914

Adresati:
Uzivatelé, provozni, prodejci
Identifikace pfislusnych medicinskych produktu:

Drzak na monitor (deska VESA) pridrznych ramen s vyrobnimi cisly 32114452 /
32114453, jakoz i opravna sada s vyrobnim cislem z vyrobniho obdobi od srpna 2008 do
prosince 2011

Popis problému:
Vazené damy a panove,

drzak na monitor (deska VESA) je dil¢i komponenta pfidrznych ramen s vyrobnimi Cisly
32114452 / 32114453, jakoz i opravné sady s vyrobnim Cislem 64330914.

Na zakladé reklamace zakaznika jsme byli upozornéni, Zze doposud v jednom pfipadé doslo pri
sefizovani naklonéni pridrzné desky VESA Kk jejimu prasknuti v misté upevnéni. Dle naSich
internich Setfeni se prokazalo, Ze svafovany spoj pfidrzné desky v misté upevnéni otocného
kloubu nebyl v dusledku vyrobni chyby fadné proveden. Pfi nastavovani sklonu monitoru,
upevnéného na desce VESA, hrozi nebezpeci jeho padu. Dle nasich zaznamu jsme zjistili, ze
v uvedeném dodacim obdobi jsme Vam dodali jeden nebo vice produktt pfidrznych ramen
s vyrobnimi Cisly 32114452 / 3214453 nebo opravné sady s vyrobnim Cislem 64330914.

Opatreni ze strany adresata:

Produkt Ize dale pouzivat. AvSak chtéli bychom Vas upozornit na skute¢nost, Ze za ucelem
Vasi bezpecénosti a bezpeénosti pacientl je v pfipadé rozsifeni Vaseho drzaku na monitor
v podobé pridrzného ramena s vyrobnim ¢islem 643301137 nutné, monitor pfi nastavovani
sklonu pfidrzovat pevné obé&ma rukama.
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Za ucelem prokazani, Ze jste toto naléhavé dulezité bezpe¢nostni sdéleni obdrzeli, je nutné
nam poslat faxem zpét vyplnény pfilozeny formular na faxové cislo +49 7043 351209 do dne
10.04.2013.

Predavani zde uvedenych informaci dalS§im osobam:

Ve své organizaci, prosim, zajistéte, aby vSechny osoby, pouzZivajici vySe uvedené produkty,
byly nalezité informovany o obsahu zde uvedeného naléhavé dulezitého bezpecnostniho
sdéleni. Pokud jste produkty jiz pfedali tfetim osobam, predejte, prosim, kopii tohoto sdéleni
pfislusnym osobam a informujte o této skute¢nosti nize uvedenou kontaktni osobu.

Opatreni ze strany vyrobce:

Uvedené naléhavé dulezité bezpecnostni sdéleni obdrzi vSichni prodejni/servisni partnefi do
03.04.2013.

Prislusny regionalni prodejni/servisni partner, popf. pfislusna dcefina spole¢nost, provede
servisni opravu pfislusnych desek VESA pomoci prfidrzného prvku s vyrobnim cislem
643301137 Za timto ucelem nas regionalni prodejni/servisni partner/nase dcefina spolecnost
zkontaktuje zakazniky, kterych se toto opatreni tyka, v kalendarnim tydnu 13/2013 za ucelem
dohody o terminu provedeni opravy. Spole¢nost Richard Wolf GmbH doda pfidrzny prvek
zdarma.

Odpovédné narodni uredni instituce (Spolkovy urad léCiv a medicinskych produktli v Bonnu)
byly o tomto naléhavé dilezitém bezpecnostnim sdéleni informovany.

Kontaktni osoba:

V pfipadé technickych dotazu: V pfipadé bezpecénostné technickych dotazu:

pan Markus Béhm pan Heiko Sailer

Oddéleni technické podpory Vedouci Managementu Kvality a Regulatory
Affairs

Tel.: +49 (0) 7043 35-4290 Tel.: +49 (0) 7043 35 1108

Fax: +49 (0) 7043 35-1209 Fax: +49 (0) 7043 930048

Email: markus.béhm@richard-wolf.com Email: heiko.sailer@richard-wolf.com

Omlouvame za neprijemnosti, vzniklé nebo vznikajici v dusledku téchto okolnosti.
S pratelskym pozdravem

Richard Wolf GmbH

Vv peni Heiko Sailer v zastoupeni Rolf Schwab

- Vedouci Managementu Kvality a - Vedouci servisnich sluzeb -
Regulatory Affairs -
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