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Informazione urgente sulla sicurezza 
 

Azione correttiva 

riguardante 

Braccio a molla Acrobat 3000 (AC3000) 

come braccio di sostegno per lampade chirurgiche iLED 

 

 

Gentile cliente e operatore, 

 

dopo aver ricevuto dal nostro fornitore Ditta Ondal Industrietechnik GmbH un'informativa 
riguardante la sicurezza, ci vediamo tenuti ad informarLa sui rischi in cui potrebbero incorrere i 
pazienti e gli operatori che utilizzano i prodotti citati del tipo 

 

Braccio a molla Acrobat 3000 (FA AC3)  

 

Nell'Allegato 2 sono riportati i numeri di serie interessati (anni di costruzione 2005 - 2006). Gli altri 
bracci a molla del tipo AC3000 e gli altri prodotti non sono interessati dalla presente nota.   

 

Descrizione del problema comprensiva delle cause accertate 

Nell'ambito del controllo del prodotto eseguito da parte di Ondal è stato rilevato che si possono 
verificare rotture nel punto di saldatura sullo snodo posteriore. Questo può causare il distacco della 
piastra d'appoggio e quindi la caduta improvvisa del braccio a molla. 

In tale evenienza, in particolare in caso di lampade chirurgiche pesanti, sussiste il rischio di gravi 
lesioni alle persone nonché di danni materiali. 

 

Quali misure è tenuto ad adottare l'operatore? 

Una rottura può verificarsi, normalmente, solo a seguito dell'applicazione di una forza (ad esempio 
nello spostamento del braccio a molla). Per ridurre al minimo tale rischio consigliamo quindi 
vivamente di eseguire le operazioni di spostamento e posizionamento del corpo lampada e del 
braccio a molla in modo consapevole ed evitando di applicare troppa forza, osservando con 
attenzione le parti interessate durante il posizionamento stesso. 
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Come misura correttiva TRUMPF Medizin Systeme provvederà alla sostituzione delle unità 
potenzialmente difettose su tutti i bracci a molla AC3000 interessati che sono stati 
commercializzati sotto la responsabilità di TRUMPF. A questo riguardo ci metteremo in contatto 
con Lei quanto prima. La preghiamo di inserire nella conferma di ricezione (Allegato 1) il nome del 
responsabile preposto all'interno della Sua organizzazione.  
La preghiamo di comprendere il fatto che l'elevato numero di bracci a molla AC3000 installati 
richiederà tempi relativamente lunghi per le operazioni di manutenzione.  

Finora non sono state rilevate rotture dei bracci a molla AC3000 sui prodotti commercializzati da 
TRUMPF. 

 

Divulgazione delle informazioni qui fornite  

Assicurarsi che all'interno dell'organizzazione chiunque utilizzi i suddetti prodotti e qualunque altra 
persona tenuta ad essere informata sia a conoscenza della presente Informazione urgente sulla 
sicurezza. Laddove tali prodotti vengano ceduti a terzi, fornire allegata una copia di queste 
informazioni o informare al riguardo la persona di contatto indicata di seguito.  

Conservare le presenti informazioni almeno fino a quando non siano concluse tutte le misure 
adottate. 

L'autorità locale competente ha ricevuto una copia della presente Informazione urgente sulla 
sicurezza.  

 

Conferma dell'avvenuta ricezione 

La preghiamo di confermarci la ricezione del presente comunicato mediante invio del modulo 
compilato, Allegato 1. 

 

Persona di contatto TRUMPF: 

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG 

Sig.ra Nadine Oeler  
Carl-Zeiss-Str. 7-9 
D-07318 Saalfeld 

Telefono: +49 3671 586 41 189 
Fax: +49 3671 586 41 175 

med-service@de.trumpf.com 
www.trumpf.com 

 

 

 

 

Dr. Manfred Fehn 

Responsabile Controllo qualità 

 

Allegati: 

Allegato 1 Conferma di ricezione per l'utente 

Allegato 2 Bracci a molla interessati AC3000 


