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: vind si

Electric table HE Spectralis BW 110-230V

in otertia profesionistilar care utilizeazd maosa electricd HE Spectralis BW 110-2304

Ootele de contoct ole reprezentontului locol (nume, e-maoil, telefon, odresa etc, )
Wilktario Badurka, e-mail: whadura@cxa.pl, telefan kamdrlowy: +43 783 287 578
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Notificare urgenta privind siguranta pe teren [FSN

Electric table HE Spectralis BW 110-230¥

Risc abordaot de FSN
1 Informotii despra dispozitivala ofactota

11 Tipul [tipurila) de dispozitivia)
Moso electric HE Spectrolis BW 102 30 este 0
mosd oftolmologica electrica.

1.2. | Denumire [danumiri] comarciald [comarciala)
Electric toble HE 3 pectrolis Bw 110-2 30V

1.3. | dantificator(i] unicli] al[ai) dispozitivalui (UDI1-01)
06O04 216701358

14. | Scopul clinic principal ol dispozitivalui [dispozitivalor)
Mo=o electricd HE Spectralis BW 1102 30Y 0 fost conceputd pentru utilizoreo impreund cu echipomente
oftolmologice sou optometrice in medii interioore uscote. Mesele permit pozitionoreo echipomentelor de
dingnosticore in roport cu pocientul. Oe osemenen, pot fi folosite co birouri pentru medici, stetii de lucru
cu colculotor et

1.5. | Modalul dispozitivalui/numdrul da catalog/numiral [numarals) de piasd
HE_5_Bw 72

1.6. | Intarvalul danumarade sariesouda oturi ofactote
HEW 261962 22

2  Mptivul mdsurii coractiva da sigurontd pataran [FSCA)

2. | Oescriaren problamai lagotadae produs
In timpul wtilzorii dispozitivului, s-0 constotot un defect |0 bozo mesei, constind in desprindereo
monsonului de fixore o rotii de lo structuro de boza, Acest defect poote duce lo desprinderen uneio sou o
moi multor reti, ceeo ce or puteo ofecto stobilitoteo si functionoreo in conditii de sigurontd o dispozitivalui
5-0 stobilit couzo principold o problemei, si onume pregdtireo necorespunzitoore o suprofetei inointe de
procesul de sudore. Moi precis, strotul de zgurd de lominore [strotul de oxid) nu o fost indeportot de pe
suprofoto moteriolului inointe de sudore, ceeo ce o dus o o rezistentd insuficientd o sudurii i lo riscul o
imbinoreo sudotd =6 cedeze in timpul utilizori.

2.2. | Risccore o condus |o luoren mdsurii coractiva da sigurantd ga taran [FECA)
Oeteriororen imbinori sudote dintre monsonul de fixore o rotii s bozo mesel poote duce |o desprindereo
rotii, Ceeo e poote foce co moso s0 devind instobilo.

2.3. | Frobobilitotao oparitiai unai problama
Moderot

2.4. | Riscul estimot pantru pociantf utilizotori
Co urmore o instobilit8ti mesei, existd un risc potentiol de rdnire o pocientului sou o otilizotorolui

25. | Informotii suplimantore coresd ojuta o idantificoren problamai
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Problemo o fost identificotd in urmo onolizei moi multor reclomotii similore ole clientilor, referitoore o
ocelosi tip de defectiune,
3 Tipul da misurd da otenuare o risculdi
3.1 | Actiuni pecoratrabuie =6 | Tntragrindd utilizotorul
& |dentificore dispozitiv O Puneti dispozitivul in coronting O Restituiti dispozitivul
O Distrugeti dispozitivul
H Inspectio dispozitivului lo foto locului
O Respectoti recomonddrile privind gestionoreo pocientului
O vd rugbm =6 luoti cunostirtd de modifichrile/ completdrile oduse Instructionilor de utilizore (U]
E Altele O Miriuno
Raspactoti instructiunila din Instructiuni grivind documantotio fotogrofici”.
Instructiunila sunt inclusa fn Anaxo Il o prazantul documant.
3.2 | Pdnd cdnd ar trebui finolizatd Informotiile trebuie furnizote cot moi curnd posibil dupd primireo
octiuneo? prezentei notificari privind siguronto pe teren.
3.3 | Estanecasor ca cliantul s8 rdspundd? 0o
[Docd do, se onexanzd formularul in core sa precizeozd tarmanul
limith da returnora)
3.4 | Misurilaluote de producttor
O Retrogeren produsului O Modificoreno/inspectio dispozitivului 1o foto locului
O Arctuolizore softwore O modificoren instructivnilor de utilizore sou o etichetorii
M ttele O Hiciuno
Oocumentotio fotooroficd vo permite evoluoreo storii produsului. I onumite cozurd, fotogrofile pot foce
porte si din documentotio utilizoto in codrul onchetei si ol onolizei tehnice. fn onumite cozuri, dispozithul
poote fi returnot producdtorului pentru o evoluore tehnicd suplimentora,
3.5. | Pand cand ortrabui finolizotd Masurile vor fi finolizote cit moi curdnd posibil dupd primireo
actiuneno? tuturor informotilor necesore de o wtilizotori finoli, in
corformitote cu sectiunen 31 din prezento Notificore de
sigurontd pe teren.
3.E. | Estanecasorca FSM=d fie comunicot pacientuluifutilizotorului MU
haspeciolizat?
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4. Informaotii ganarola
4.1, | Tipul FSN Mou
4.2. | 5a ostaoptd dejo olte recomonddri sou Mu este inch plonificot
informatii in urmétorul roport FEN?*
4.3. | Informotii dasgra producitor
[Pentru dotele de contoct ole reprezentontului locol, consultoti pogino 1 o ocestui F3N]
o0. Oenumireno componiei C¥ Engineering sp. 7 0.0
b, Adresd ul. Przemystoven 17 | 232 -082 Bolice, Polonio
C. Adreso site-uluiweb hitps e nld

4.4. | Autoritotan compatantdi [de reglamantors) din taro dumneaovoostrd o fost informotd cu privirs (o

acanstd comunicara adrasotd cliantilor.

4.5. | Lista anaxalor Anexn 1 - Formulor de raspuns ol clientului privind
nctificoren de sigurontd pe teren Anexo 2 - Instructiuni
privind docum entotio fotogrofich

4.6 | Numa/Samndturd Eryko Rokosz, Regulotory Monoger

Doloment podpisany

przez Ervla Rokosz

Data: 2026.08.31

11:11:56 CEST

Tronsmitarao prazamtai notificdri arivind siguronto pa taran
Areostd notificore trebuie tronsmiso tuturor persoonelor din codrul orgonizotiel dumneowoostrd core
trebuie so fie |o curent cu oceostd situotie, precum si oricdrei orgonizotii cotre core ou fost tronsferote
dispozitivele potentiol ofectote.
Vi rugam =8 tronsmiteti oceosto notificore oltor oroonizoti osupro cororo oceostd masurd ore un impoct.
WO rugdm =0 ocordoti otentie prezentei notificdn si mosurilor core decurg din oceosto pe o perioodd
odecvotd, pentru o osiguro eficocitoten masurilor corective,
VO rugbm s0 roportoti toote incidentele |legote de dispozitive cdfre producotor, distribuitor sou
reprezentontul locol i doch este cozul, cdtre ouvtoritoteo notionold competentd, intrucét oceosto
reprezintd un feedbock importont,
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Anexa 1

FSH REF RO_FSN_26_001

Motificora privind siguronta pa taran Formular da riispuns pantru clianti

RO_FSCA 25 001

1. Informotii privind notificoren da sigurontd pa taran [FEN)

Numdr de referintd FSN*

RO_FEM_2E_DD

Ooto F3M*

a108.2026

Oenumiren produsuluif dispozitivoloi®

Electric toble HE Spectrolis BW 110-2 20V

Codluri) produs(e)

HE_S_Bw 2

2 Datalii despra cliant

Mumadrul cortului

Oenumireo orgonizotiei din domeniul sGnototi

Adreso oroonizotied®

Oeportoment!Unitote

Adreso de livrore, doco este diferitd de ceo de moi
SUs

Numele persoonei de contoct*®

Functio sou titlul postulu

Numdr de telefon?®

E-muoil*

3. Actiuni intraprinsa dacliantin numala orgonizatiei din domaniul séndtdtii

O Confirm cd om primit
Motificoren privind siguronto
pe teren sich om citit siom
inteles continutul ocestein.

Clientul trebuie s6 completeze sou s introducd M /A

O Am indeplinit toote sorcinile
colicitote de FSN,

Clientul trebuie so completeze sou s introduca M /A

Nume [in forma tiparito)®

Humele clientului se imprimd oici

Semndturg®

Clientul 58 semneze oici

Ooto*

4, Confirmorada grimive citre expaditor

E-mail cloims@cxe.pl
Linio de osistertd pentru clienti n/o
Adreso postold ndo
Portol web nso
Fox néo

Cdmpurile obligotorii sunt morcote cu ®

Exta important co orgonizotio dumnaovoostrd sd intraprindd masurile dataliotain notificoran da sigurontd
pa taran [FEM) 5i 58 confirma cd oti grimit notificorao de sigurantd pe taran [FEN).
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Rdspunsul organizotini dumnaovoastrfi raprazintd dovodo de corea ovam navoia pantru o monitoriza
prograsul misurilor coractiva
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