
FRUHRFDWDLF[k
spirit of excellence

Richard Wolf GmbH ¯ Postfach 11 64 - 65 ¯ 75434 Knittlingen

Dzia: Obsiuga kilenta
Referent: Thilo Musikant

tel.: +497043354189
Faks: +49704335 1360
e-mail: thilo.musikant@richard-wolf.com

Pañstwa numer ref. ¯ Pañstwa wiadomoá z dnia ¯ Nasz numer ref. ¯ Data
QM700024802 11.06.2025

Pilne informacje dotyczpce bezpieczeñstwa

Opisywane wyroby:
Numer artykutu:

Nasz numer referencyjny:
ID podmiotu/SRN:

Szanowni Pañstwo!

2260021 PRZEtCZNIK NO2NY 2 PEDALY DL 5 M

QM 700024802
DE-MF-000007048

W ramach prowadzonego przez nas programu staego monitorowania naszych wyrobów dowiedzielimy
si o potencjalnej wadzie.

Wedug posiadanej przez nas dokumentacji korzystaj Pañstwo z potencjalnie wadliwego wyrobu. Celem
niniejszego pisma jest udzielenie Pañstwu informacji o procedurze umozliwiajqcej usuniçcie wady.

Material Serial number

2260021

___________

SN00377 SN00387 SN00395

SN00380 SN00388 SN00396
SN00381 SN00389 SN00397

SN00382 SN00390 SN00398

SN00383 SN00391 SN00399

SN00384 SN00392 SNOO400

SN00385 SN00393
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Problematyka
Firma Richard Wolf wykrya w jednej z partii produktu PRZELACZNIK NOZNY 2 PEDALY DL 5 M bqd
monta2u.
Zamienione zostay oznaczenia barwne kopakôw pedau.

_

I_
t

Zgodnie z instrukcjq ob&ugi (GA-A339) i normq IEC 60601-2-2 lewy kopak pedau (ciçcie) powinien byó
zoty, a prawy (koagulacja) niebieski. We wskazanych produktach oznaczenie barwne jest jednak
odwrotne: lewy (cicie) jest niebieski, a prawy (koagulacja) zofty. Dziaania elektryczne przypisane sq
natomiast prawidowo, tylko kolory kopakOw nie sp&niajq wymogow normy.

Odstçpstwo od ustalonego oznaczenia barwnego stanowi istotne ryzyko produktowe. W typowej sytuacji
operacyjnej personel zdaje si czçsto na oznaczenia barwne prz&qcznika noznego, zwaszcza w
popiechu i sytuacjach zagrozenia, gdy decyzje muszq byó podejmowane szybko. W takich
okolicznociach mozliwe jest pomylenie funkcji pedau, zwaszcza jeli uwaga uzytkownika jest
skoncentrowana na polu operacyjnym i sygnaach akustycznych urzqdzenia. Niezale2nie od poprawnoci
sygnaôw akustycznych i wykonywania dziaañ elektrycznych bdne skojarzenie wizualne z powodu
kolorów kopakOw na1e2y uznaO za krytycznq wad.

Chcemy zrOwnowazyo ten stan faktyczny, stosujqc opisane tutaj rodki zapobiegawcze.

Dziatania, które powinien podjc adresat
Prosimy przeczytae w caoci niniejsze pismo wraz z dokumentami referencyjnymi (patrz lista
zaqcznikow) i zachowaó je a do zakoñczenia obowiqzywania opisywanej procedury.

Nalezy wykonaO nastpujqce kroki:

1. Sprawdziô posiadane wyroby pod kqtem wyzej wymienionych numerOw materiaowych
i seryjnych.

2. Jeli posiadajq Pañstwo wskazany prz&qcznik nozny, musi on natychmiast zostaô wyqczony z
eksploatacji.
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3. Dopilnowaô, aby wszyscy uzytkownicy danego wyrobu oraz inne wymagajqce poinformowania

osoby w Pañstwa organizacji otrzymay niniejsze pilne informacje dotyczqce bezpieczenstwa.
Je2eli wyroby byy przekazywane stronom trzecim, prosimy przekazaô im kopi niniejszych
informacji i poinformowaô osoby do kontaktu podane ponizej.

4. Dopilnowaá przestrzegania niniejszych informacji w Pañstwa organizacji az do czasu zakoñczenia
obowiqzywan ia wszystkich wymaganych trod kôw.

5. W celu dysponowania potwierdzeniem, ze otrzymali Pañstwo niniejsze pilne informacje dotyczqce
bezpieczeñstwa, prosimy o odesanie doqczonego formularza zwrotnego na adres e-mail
FSCA700024802@richard-wolf.com do dnia 30.06.2025 r. Prosimy o wypethienie tego
formularza, nawet jezeli nie posiadaj ju2 Pañstwo na stanie tych wyrobow. Tym samym
potwierdz Pañstwo otrzymanie niniejszych informacji dotyczcych bezpieczenstwa i unikn
otrzymywania dalszych przypomnieñ od firmy Richard Wolf.

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

Wnajblizszych dniach firma Richard Wolf wyle Pañstwu bezzamOwienia na podstawie naszych dowodôw
dostawy odpowiedniq liczb zamiennikOw. SposOb podqczenia przecznika noznego jest opisany w
instrukcji obsugi.
W wadliwym prz&qczniku noznym nalezy odciqá przewOd przyczeniowy na wylocie z obudowy, aby
zniszczyC urzqdzenie. Na dowôd zniszczenia potrzebujemy czytelnego zdjçcia tabliczki znamionowej, na
ktOrym bçdzie te2 widoczny odcity kabel przyqczeniowy.

Niniejsze pilne informacje dotyczce bezpieczeñstwa zostay przekazane do wiadomoci waciwych
urz9d6w krajowych.

Pañstwa partnerzy kontaktowi w przypadku:

Pytañ dotyczcych kwestii technicznych:

Pan Martin Senger
Kierownik dziau Quality Engineering

Pytañ na temat przetwarzania:

Pan Thilo Musikant
Kierownik dziau obsiugi klienta i centrum serwisowego

tel.: +49 7043 35 4011
e-mail: FS0A700024802@richard-wolf.com

tel.: +497043354189
e-mail: thilo. musikant@richard-wolf.com

Pragniemy przeprosiá za wszelkie niedogodnoci spowodowane niniejszymi rodkami zapobiegawczymi
i ju2 teraz dzikujemy w imieniu firmy Richard Wolf za ich szybkie wdroenie.

Z pozdrowieniami
Richard Wolf GmbH

z upowa2 ie Martin Senger
Kierownik dzialu Quality Engineering

w zas$Ii1o Musikant
Kiero' ziatu ob&ugi klienta
i centrum serwisowego

Zaczniki:
Formularz zwrotny

Richard Wolf GmbH Pforzheimer Str. 32 D-75438 Knittlingen, Germany tel.: +49 7043 35-0 faks: +49 7043 35-4300

inforichard-wolf.com www.richard-wolf.com Rejestr handlowy/Trade Register: Mannheim HRB 510031

Dyrektorzy zarzqdzajcy/Managing Directors: Jurgen Pfab, Jurgen Steinbeck



spirit of excellence

Formularz zwrotny
poczt e-mail na adres FSCA700024802@richard-wolf.com

Pilne informacje dotyczce bezpieczeñstwa na temat:

2260021 PRZELACZNIK NOZNY 2 PEDALY DL. 5M

Nasz numer referencyjny: QM 700024802

Nalezy przeczytaC niniejszy dokument wraz z pilnymi informacjami dotyczcymi bezpieczenstwa
QM700024802, a pa wypethieniu I podpisaniu tego dokumentu przesaC go jak najszybciej, jednak nie
pO±niej niz do dnia 30.06.2025 r. poczt e-mail na adres FSCA700024802richard-wolf.com.

Proszç zakreslic wasciw odpowiedz!
Potwierdzamy, ze otrzymalimy, przeczytalimy i zrozumielimy pilne informacje dotyczce
bezpieczeñstwa.
Jestemy zakiadem opieki zdrowotnej, ktOry uzywa tych wyrobOw.

Nie uzywamy ju2 wyrobôw, ktorych to dotyczy.
Mamy na stanie wyroby, ktôrych to dotyczy, i dalej je stosujemy.

Wszystkim zainteresowanym uytkownikom przekazalimy niniejsze pilne informacje
dotyczgce bezpieczeñstwa.

Prowadzimy lub prowadzilimy handel tymi wyrobami.
Wszystkim klientom, ktOrzy otrzymali ad nas dane wyroby, przekazalimy niniejsze pilne
informacje dotyczgce bezpieczeñstwa.

Firma

DziaUnazwa

Ad res

Tel./faks

E-mail

MiejscowoC/data Podpis/
pieczqtka

Firma Richard Wolf GmbH dzikuje Pañstwu za wyrozumiaoC oraz wspOprac oraz przeprasza za
niedogodnoci wynike z sytuacji!
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