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Importanti indicazioni di sicurezza

Ispezione dello snodo frontale dei bracci elastici Ondal Acrobat 2000 usati
dal mese di marzo 2003 per le nostre lampade scialitiche ML, marLUX e
marLED, nonché per i nostri bracci di supporto per telecamere, monitor ed
altre attrezzature

Gentili clienti ed utenti,

nel quadro delle nostre procedure globali di osservazione prodotto ed in seguito alle
indicazioni di sicurezza del nostro fornitore, I'azienda Ondal Industrietechnik GmbH, & nostro
dovere informarvi dei possibili rischi per pazienti ed utenti derivanti dall’'uso dei prodotti
Gebruder MARTIN specificati nell’allegato 3, di cui fa parte il braccio elastico Acrobat 2000
(AC2000) della ditta Ondal.

Fino ad ora, l'azienda Gebrider MARTIN non aveva ricevuto alcuna informazione dai propri
mercati relativa ad incidenti riguardanti il difetto in oggetto dei bracci elastici Acrobat 2000
usati con le lampade scialitiche o con i bracci di supporto da essa venduti.

Tuttavia, il nostro fornitore ha segnalato alcuni rari casi di frattura della saldatura sullo
snodo frontale del braccio elastico menzionato, oltre al verificarsi di una rottura da fatica,
ovvero di una frattura formatasi dopo un periodo prolungato di tempo.

La relazione d’inchiesta messaci a disposizione da Ondal indica che, in caso di rottura dello
snodo, con molta probabilita il corpo della lampada scialitica o la testa dell’apparecchio



vengono trattenuti e sostenuti dal cavo interno del braccio elastico. Benché la relazione
d’inchiesta messaci a disposizione da Ondal citi una probabilita di guasto inferiore allo
0,05%, non & da escludere che il corpo della lampada o la testa dell’apparecchio scivolino
con movimento oscillatorio o che cadano in caso di rottura dei cavi. In tal caso sussiste il
rischio notevole di lesione del paziente o di altre persone situate nelle immediate vicinanze.

Raccomandazioni di sicurezza e di uso fino alla messa in atto di misure correttive:

In base alle nostre conoscenze attuali, si presuppone che una rottura dello snodo del braccio
elastico si possa verificare in particolare sotto carico, al momento di maneggiare o
posizionare la lampada scialitica o altri apparecchi ad esso sospesi. Pertanto, al fine di
minimizzare i rischi, invitiamo urgentemente a muovere con adeguata cautela il corpo della
lampada (o gli altri apparecchi terminali) ed il braccio elastico, evitando I'uso di forza
eccessiva. Occorre limitare al minimo la pressione sullo snodo a rotazione inferiore del
braccio elastico, al momento di oscillare la lampada o gli apparecchi verso I'asse centrale di
rotazione. Soprattutto quando il braccio rigido orizzontale di estensione ed il braccio elastico
sono completamente estesi e pertanto allineati, creando il massimo raggio di movimento,
non vanno applicate forze ulteriori in senso centrale (in direzione dell’asse centrale di
supporto) o radiale (in direzione opposta). Assicurarsi invece che I'angolo tra il braccio rigido
di estensione ed il braccio elastico sia inferiore a 180° ("posizione piegata'), prima di
continuare a posizionare il corpo della lampada o altri apparecchi.

Vi invitiamo cortesemente a comprendere che, a causa del grande numero di installazioni
potenzialmente interessate, sara necessario del tempo per mettere in atto ulteriori misure
correttive piu ampie.

Nel frattempo, per ridurre al minimo i rischi, I'azienda Gebriider MARTIN & tenuta a
richiedervi, come misura preventiva, di realizzare al piu presto ispezioni su tutti i bracci
elastici Ondal AC 2000 interessati. Vi preghiamo pertanto di controllare tutte le unita
fornitevi dell’azienda Gebriuder MARTIN.

I numeri di serie Ondal dei bracci elastici Ondal Acrobat 2000 interessati sono specificati
nell’allegato 2.

Per quanto concerne i codici articolo dei prodotti Gebriuder MARTIN potenzialmente
interessati, rinviamo all’allegato 3.

Nell'allegato 4 troverete una tavola sinottica con le fatture riguardanti tutti i prodotti
potenzialmente interessati, che vi abbiamo fornito.

Assicuratevi di informare adeguatamente tutti i vostri clienti (nel caso in cui siate rivenditori
specializzati) o gli utenti, nonché tutto il personale coinvolto in merito alle presenti
indicazioni di sicurezza ed alle istruzioni ivi contenute.

E possibile continuare ad utilizzare i bracci elastici se durante I'ispezione come da allegato 1
non sono state riscontrate rotture. Tuttavia, nel caso in cui fossero state rilevate rotture o



fenditure, occorre ritirare immediatamente dal servizio il braccio elastico in questione. In tal
caso occorre informare al piu presto il nostro reparto assistenza.

Vogliate cortesemente confermare la ricezione delle nostre indicazioni di sicurezza
compilando il modulo di ricezione allegato e rinviandolo via fax al seguente numero: +49
7461 706 193.

In caso di domande, non esitate a contattare il nostro reparto assistenza al numero +49
7461 706 316.

Ci scusiamo per tutti gli inconvenienti che vi stiamo causando. Le azioni misure delineate
sono di natura preventiva ed intendono garantire la sicurezza di pazienti ed utenti.
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Gebriuder Martin GmbH & Co. KG
Una societa di KLS Martin Group

- = -
Werner Eisele lc@/Qf/ Dr. Ingo Haas e
Direttore mar Direttoré Gestione qualita / Laboratorio

Lampade scialitiche/ Sistemi di telecamere / -~
Unita di alimentazione a soffitto

Allegati:

Modulo risposta via fax

Allegato 1: Istruzioni relative al controllo dello snodo frontale dei bracci elastici Acrobat 2000 prodotti
tra il 2000 ed il 2006 — n.° doc. 1539761, pubblicato in data 06/2009, versione 1

Allegato 2: Lista dei numeri di serie Ondal dei bracci elastici Acrobat 2000 interessati

Allegato 3: Lista dei codici articolo dei prodotti Gebruder MARTIN interessati
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Allegato 2:

Numeri di serie Ondal dei bracci elastici Acrobat 2000

interessati

Come identificare i numeri di serie dei bracci elastici Acrobat 2000 interessati:

Il numero di serie del produttore € composto nel modo seguente:

Esempio 0111 046 19634

si riferisce alla famiglia di prodotti
si riferisce alla data di produzione
(04 = mese, 6 = anno)
€ il numero progressivo

Significato:

Sono interessati i bracci elastici con i seguenti numeri di serie Ondal:

Braccio elastico

Ulteriori informazioni

Numero di serie

Numero di serie

Ondal (vedi inferiore superiore
targhetta tipo) interessato interessato
AC2000, 9-15 kg FA910, N, a 3/5/7 poli 0111 011 0000 0111 046 19634
AC2000, 7-12 kg FA910, N, a 3/7 poli 0111 011 0000 0111 056 23105
AC2000, 12-18 kg FA910, N, a 3/5/9 poli 0111 011 0000 0111 046 19529
AC2000, 1,5-3,5 kg |FA910, N, a 3/7/9 poli 0111 011 0000 0111 046 19479
AC2000, 9-15 kg FA910, N, a 5 poli, serie ML |0111 011 0000 0111 066 25039

AC2000, 7-12 kg

FA910,

N, a 5 poli, ML-TFT

0111 011 0000

0111 046 16958

AC2000, 12-18 kg

FA910,

N, a 5 poli, ML-TFT

0111 011 0000

0111 085 93277




Esempio: AC 2000, 9-15 kg, a 3/5/7 poli

Il controllo deve comprendere tutti i bracci elastici AC 2000, 9-15 kg, a 3/5/7 poli
(eccetto quelli della serie ML) prodotti tra gennaio 2001 ed aprile 2006, con i humeri
di serie compresi tra 00000 e 19635.

Ad esempio, il braccio elastico AC2000 (9-15 kg, a 3/5/7 poli) con numero di serie
0111 115 17232 é interessato e deve essere controllato (data di produzione:
novembre 2005).

Non interessato € ad esempio il braccio elastico AC 2000 (9-15 kg, a 3/5/7 poli) con
numero di serie 0111 046 19636. Benché la data di produzione (aprile 2006) rientri
nel periodo soggetto ad ispezione, il numero di serie del braccio elastico non &
compreso nella gamma specificata.



