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Richard Wolf GmbH e Postfach 11 64 - 65 ¢ 75434 Knittlingen

Dziat: Obstuga klienta
Referent: Thilo Musikant
tel.: +49 70 43 35 4189

Faks: +49 7043 35 1360
e-mail: thilo.musikant@richard-wolf.com

Panstwa numer ref. ¢ Panstwa wiadomos$¢ z dnia ¢ Nasz numer ref. ¢ Data

QM700024802 11.06.2025

Pilne informacije dotyczace bezpieczenstwa

Opisywane wyroby: .

Numer artykutu: 2260021 PRZELACZNIK NOZNY 2 PEDALY DL. 5 M
Nasz numer referencyjny: QM 700024802

ID podmiotu/SRN: DE-MF-000007048

Szanowni Panstwo!

W ramach prowadzonego przez nas programu statego monitorowania naszych wyrobow dowiedzieliSmy
sie o potencjalnej wadzie.

Wedtug posiadanej przez nas dokumentacji korzystajg Panstwo z potencjalnie wadliwego wyrobu. Celem
niniejszego pisma jest udzielenie Panstwu informacji o procedurze umozliwiajgcej usuniecie wady.

Material Serial number

2260021 SN00377 SN00387 SN00395
SN00380 SN00388 SN00396
SN00381 SN00389 SN00397
SN00382 SN00390 SN00398
SN00383 SN00391 SN00399
SN00384 SN00392 SN00400
SN00385 SN00393
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Problematyka _

Firma Richard Wolf wykryta w jednej z partii produktu PRZELACZNIK NOZNY 2 PEDALY Dt. 5 M biad
montazu.

Zamienione zostaly oznaczenia barwne kotpakow pedatu.

Zgodnie z instrukcjg obstugi (GA-A339) i normg IEC 60601-2-2 lewy kotpak pedatu (cigcie) powinien byé
z0tty, a prawy (koagulacja) niebieski. We wskazanych produktach oznaczenie barwne jest jednak
odwrotne: lewy (cigcie) jest niebieski, a prawy (koagulacja) zotty. Dziatania elektryczne przypisane sg
natomiast prawidtowo, tylko kolory kotpakéw nie spetniajg wymogow normy.

Odstepstwo od ustalonego oznaczenia barwnego stanowi istotne ryzyko produktowe. W typowej sytuacii
operacyjnej personel zdaje sie czesto na oznaczenia barwne przetgcznika noznego, zwilaszcza w
pospiechu i sytuacjach zagrozenia, gdy decyzje musza by¢ podejmowane szybko. W takich
okolicznosciach mozliwe jest pomylenie funkcji pedatu, zwiaszcza jesli uwaga uzytkownika jest
skoncentrowana na polu operacyjnym i sygnatach akustycznych urzadzenia. Niezaleznie od poprawnosci
sygnatow akustycznych i wykonywania dziatan elektrycznych btedne skojarzenie wizualne z powodu
koloréw kotpakéw nalezy uzna¢ za krytyczng wade.

Chcemy zrownowazy¢ ten stan faktyczny, stosujac opisane tutaj $rodki zapobiegawcze.

Dziatania, ktore powinien podja¢ adresat
Prosimy przeczyta¢ w catosci niniejsze pismo wraz z dokumentami referencyjnymi (patrz lista
zatgcznikow) i zachowac je az do zakonczenia obowigzywania opisywanej procedury.

Nalezy wykona¢ nastepujgce kroki:

1. Sprawdzi¢ posiadane wyroby pod katem wyzej wymienionych numeréw materiatowych
i seryjnych.

2. Jesli posiadajg Panstwo wskazany przetgcznik nozny, musi on natychmiast zostaé wytgczony z
eksploatacji.
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3. Dopilnowa¢, aby wszyscy uzytkownicy danego wyrobu oraz inne wymagajgce poinformowania
osoby w Panstwa organizacji otrzymaty niniejsze pilne informacje dotyczgce bezpieczenstwa.
Jezeli wyroby byly przekazywane stronom trzecim, prosimy przekaza¢ im kopie niniejszych
informac;ji i poinformowac osoby do kontaktu podane ponize;j.

4. Dopilnowa¢ przestrzegania niniejszych informacji w Panstwa organizacji az do czasu zakoriczenia
obowigzywania wszystkich wymaganych srodkow.

5. W celu dysponowania potwierdzeniem, ze otrzymali Panstwo niniejsze pilne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, prosimy o odestanie dotgczonego formularza zwrotnego na adres e-mail
FSCA700024802@richard-wolf.com do dnia 30.06.2025r. Prosimy o wypetnienie tego
formularza, nawet jezeli nie posiadajg juz Panstwo na stanie tych wyrobéw. Tym samym
potwierdzg Panstwo otrzymanie niniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i unikng
otrzymywania dalszych przypomnien od firmy Richard Wolf.

6. Prosimy o przekazywanie firmie Richard Wolf GmbH informacji o wszelkich niepozgdanych
zdarzeniach.

W najblizszych dniach firma Richard Wolf wysle Panstwu bez zamdwienia na podstawie naszych dowodéw
dostawy odpowiednig liczbe zamiennikéw. Sposob podtgczenia przetacznika noznego jest opisany w
instrukcji obstugi.

W wadliwym przetgczniku noznym nalezy odcig¢ przewod przytgczeniowy na wylocie z obudowy, aby
zniszczy¢ urzadzenie. Na dowod zniszczenia potrzebujemy czytelnego zdjecia tabliczki znamionowej, na
ktérym bedzie tez widoczny odciety kabel przytaczeniowy.

Niniejsze pilne informacje dotyczace bezpieczeristwa zostaly przekazane do wiadomos$ci wtasciwych
urzedow krajowych.

Panstwa partnerzy kontaktowi w przypadku:

Pytan dotyczacych kwestii technicznych: Pytan na temat przetwarzania:

Pan Martin Senger Pan Thilo Musikant

Kierownik dziatu Quality Engineering Kierownik dziatu obstugi klienta i centrum serwisowego
tel.: +49 7043 35 4011 tel.: +49 7043 35 4189

e-mail: FSCA700024802@richard-wolf.com e-mail: thilo.musikant@richard-wolf.com

Pragniemy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi srodkami zapobiegawczymi
i juz teraz dziekujemy w imieniu firmy Richard Wolf za ich szybkie wdrozenie.

Z pozdrowieniami .

Richard Wolf GmbH
% /(?ZA o dod i
z upowazsilerda Martin Senger W zastepsiy ilo Musikant
Kierownik dziatu Quality Engineering Kierowhik-dziatu obstugi klienta
i centrum serwisowego
Zatgczniki:

Formularz zwrotny
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Formularz zwrotny

poczta e-mail na adres FSCA700024802@richard-wolf.com

Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa na temat:

2260021 PRZELACZNIK NOZNY 2 PEDALY DL. 5M

Nasz numer referencyjny: QM 700024802

Nalezy przeczytaé¢ niniejszy dokument wraz z pilnymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa
QM700024802, a po wypetnieniu i podpisaniu tego dokumentu przestaé go jak najszybciej, jednak nie
pozniej niz do dnia 30.06.2025 r. poczta e-mail na adres FSCA700024802@richard-wolf.com.

Prosze zakresli¢ wlasciwa odpowiedz!

O Potwierdzamy, ze otrzymalismy, przeczytali§my i zrozumieliSmy pilne informacje dotyczace
bezpieczenstwa.

O | JesteSmy zakltadem opieki zdrowotnej, ktory uzywa tych wyrobow.

OJ | Nie uzywamy juz wyrobdw, ktérych to dotyczy.

I | Mamy na stanie wyroby, ktorych to dotyczy, i dalej je stosujemy.

0 Wszystkim zainteresowanym uzytkownikom przekazaliSmy niniejsze pilne informacje
dotyczace bezpieczenstwa.

O ] Prowadzimy lub prowadzilismy handel tymi wyrobami.

0 Wszystkim klientom, ktérzy otrzymali od nas dane wyroby, przekazalismy niniejsze pilne
informacje dotyczgce bezpieczenstwa.

Firma

Dziat/nazwa

Adres

Tel./faks

E-mail

Miejscowosé/data Podpis/
.......................................... pieczatka

Firma Richard Wolf GmbH dziekuje Panstwu za wyrozumiato$¢ oraz wspoiprace oraz przeprasza za
niedogodnos$ci wynikie z sytuaciji!
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