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GMM ALBANIAN

NJOFTIM SIGURIE
PAJISJIA MBROJTESE

| nderuari klient,
Qéllimi i késaj letre éshté t'ju informojé se GMM-ja ka vendosur té ndérhyjé né produktet e saj
pér ta garantuar besueshmériné e tyre me kalimin e kohés.

Produktet e pérfshira: sistemet prej numrit serik 00811 deri né numrin serik 01672 jané té
pérfshira, sipas emrave né vijim:

Emri Marka
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Pérshkrim:

Njé vidé transmisioni pér lévizjet e ngritjes dhe kthimit anash té tavolinés sé pacientit mund ta
tregojné njé ulje né besueshmériné e saj me kalimin e kohés. Kjo mund té shkaktohet nga njé
séré faktorésh, pérfshiré, pér shembull, njé pérplasje té mundshme té tavolinés né fazén e
kthimit anash me objekte té jashtme, pérdorimin jo té duhur té pajisjes, devijime t&€ mundshme
mekanike dhe/ose nga njé pérdorim i vecanté dhe tepér intensiv i pajisjes.

Veprim korrigjues:

Kodi 92251- Pajisja mbrojtése — éshté krijuar me géllim qé té zbatohet né bazamentin e instaluar
té pajisjes, né pérputhje me numrat seriké té dhéné mé sipér.

Pajisja i pérmban té gjitha pjesét dhe udhézimet e nevojshme pér zévendésimin e komponentéve.

Kujdes!

Udhézimet duhet té plotésohen né térési dhe t'i kthehen prodhuesit me e-mail ose faks né
kété adresé:

GENERAL MEDICAL MERATE S.p.A.

email gara@gmmspa.com dhe international_service@gmmspa.com

ose me faks né: +39 035 29 77 87
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GMM ALBANIAN

Déshirojmé té theksojmé se deri mé tani nuk éshté raportuar pér asnjé rast té démtimit té pajisjes
apo pér I[éndime té rénda té personave lidhur me até qé pérshkruhet né kété letér.

Megjithaté, veprimet e pérshkruara duhet té ndérmerren pér ta ulur njé rrezik té mundshém gé
mund ta zvogélojé pérdorimin e sigurt té pajisjes.

Pajisja do té jeté né dispozicion dhe do té dérgohet brenda prillit 2024 dhe duhet té zbatohet né
meényré progresive gjaté mirémbaijtjes sé paré té rregullt/té jashtézakonshme dhe, né ¢do rast,
jo mé voné se 7 muaj pas pranimit té pajisjes, duke u dhéné prioritet pajisjeve sipas listés sé
bashkéngjitur:

Prioriteti Numri i pajisjes

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Sic tregohet né Manualin e Pérdoruesit, né Manualin e Shérbimit dhe né udhézimet e dhéna pér
pérdoruesin pérfundimtar, luteni t& mbani mend se duhet té shmanget ¢do veprim nén tavoliné.

Duke llogaritur né vémendjen tuaj lidhur me kété njoftim, GMM-ja i refuzon té gjitha
pérgjegjésité né rast té moszbatimit té masave té pérshkruara mé sipér brenda periudhés kohore
té pércaktuar né kété letér.

Nése sistemi éshté shitur dhe/ose hequr nga pérdorimi dhe pér kété arsye nuk éshté mé né
posedimin tuaj, kérkojmé nga ju t'ia pércillni kété njoftim sigurie pronarit té ri dhe té na e tregoni
emrin e tij, ose té na njoftoni pér hegjen nga pérdorimi.

Shérbimi i asistencés teknike GMM éshté né dispozicion pér ¢do kérkesé té métejme pér
informacione dhe/ose mbéshtetje (international_service@gmmspa.com)
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GMM BRAZILIAN

Aviso de seguranca
Kit tampao
Prezado Cliente,

0 objetivo desta carta é informar que a GMM decidiu intervir em seus produtos para garantir sua
confiabilidade ao longo do tempo.

Produtos envolvidos: sistemas a partir do nimero de série 00811 até o nimero de série 01672, inclusive,
de acordo com os seguintes nomes:

Nome Marca
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Descricdo:

Um parafuso de transmissdo para as movimentacOes de elevacdo e inclinacdo do plano de suporte ao
paciente pode ter uma reducdo em sua confiabilidade ao longo do tempo. Isso pode ser causado por varias
causas concomitantes, incluindo, entre outras, possivel colisdo da mesa durante a inclinagdo com objetos
estranhos, uso inadequado do dispositivo, possivel desalinhamento mecanico e/ou uso excessivamente
intenso da maquina.

Acdo corretiva:
O cdd. foi criado 92251 - kit tampao - a fim de ser implementado nas maquinas da tabela acima, de acordo

com os nimeros de série destacados.
O kit contém todas as pecas e instrugdes necessdrias para substituir os componentes.

Atencao!

As instruc6es devem ser preenchidas na integra e devolvidas ao fabricante por email ou fax:
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

email para: gara@gmmspa.com e international _service@gmmspa.com

ou envie um fax para +39 035 29 77 87
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Gostariamos de salientar que, até o momento, ndo foi relatado nenhum evento que tenha resultado em
danos ou ferimentos graves a pessoas, conforme descrito nesta carta.

No entanto, as acdes descritas devem ser tomadas para mitigar um possivel risco que poderia reduzir a
seguranca do dispositivo no futuro.

O kit deverd estar disponivel e ser enviado progressivamente até abril de 2024 e o mesmo devera ser
implementado progressivamente no momento da primeira manutencdo ordinaria/extraordinaria e, em
qualguer caso, no maximo 7 meses ap6s o recebimento do kit, comegando com os dispositivos por
prioridade, de acordo com a tabela a seguir:

Prioridade N.2 de Série

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Conforme ja declarado no Manual do Operador, no Manual de Servico e nas instrucdes ja fornecidas ao
usuario final, observe que qualquer operacdo sob a mesa deve ser evitada.

Contando com sua atencdo em relacdo a este aviso de seguranca, a GMM se isenta de qualquer
responsabilidade caso as medidas ndo sejam implementadas dentro do periodo de tempo indicado,
conforme descrito neste aviso.

Se o sistema tiver sido vendido e/ou sucateado, ou seja, ndo estiver mais em sua posse, encaminhe este
aviso de seguranga ao novo proprietario, indicando o nome do novo proprietario, ou fornega-nos a
comunicac¢ao do devido sucateamento.

O servico de assisténcia técnica da GMM estd disponivel para quaisquer outras solicitacdes de
informacdes e/ou suporte (international_service@gmmspa.com)
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GMM BULGARIAN

MpeaynpexxaeHue 3a 6e3onacHocT
bydepeH Habop

YBarkaemun Knmenr,
LUenta Ha HacToAWwoOTO NMcMmo e aa Bu nHpopmupa, ve GMM e pewmnna ga npegnpveme AencTsmA no
OTHOLLEHME Ha CBOUTE NPOAYKTH, 3a Aa rapaHTUpa HaAeKAHOCTTa UM BbB BpemeTo.

BKkatoueHn npoaykTu: cuctemn ot pabpuuen Homep 00811 ao dabpuueH Homep 01672 BKAoUMTENHO,
CbrNaCcHO C/ieAHUTE HAMMEHOBAHUA:

Ume bpeHo
Cucremu Clisis Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Onucanue:

Mo onpeaeneH npegasaTenieH BUHT, KOWTO CAYXKM 33 NOBAMUTaHE M HaKkNaHAHe/0bpbluaHe Ha NauMeHTHUA
n0T, MOXe Aa ce HabntogaBa HamasnABaHE HA HAZEKAHOCTTA My C TeYeHWe Ha BpemeTo. ToBa MoKe Aa
ce Ob/1XXM Ha nopeaunua oT 4ONPUHACALLN NPUYNUHU KaTO Hanpumep eBeHTyaleH CONBCHK Ha nauneHTHUA
MAOT C YysKAM NpeamMeTn no Bpeme Ha dasarta Ha HakiaHAHe/obpbliaHe, HenpasuaHa ynoTtpeba Ha
yCTpOVICTBOTO, Bb3MOXHUN MeXaHUYHN HECDHOTBETCTBUA VI/MI'IVI CI'IeLI,VId)VIHHa N USKTHOYNTENTHO MHTEH3UBHA
ynoTtpeba Ha anapaTtyparta.

KopeKUMoHHO aelicTeune:

Cb3nagseH e koga 92251 — 6ydepeH Habop — ¢ uen ga 6bae UMNAEMEHTUPAH HA MALLWMHUTE, NOCOYEHM B
Tabnvuarta no-rope, Nonagaliy B pamMKuUTe Ha nocodyeHuTe pabpuyHmu Homepa.

To3un Habop CbAbPKAa BCUUKUTE HaCTU M HEOBXOAMMUTE UHCTPYKLMKM 38 CMAHA Ha KOMMOHEHTUTeE.

BHMMaHue!

UHcTpyKuMuuTe TpA6Ba Aa 6b4aT NONb/HEHU U3LAIO U AA Ce BbPHAT Ha NPOU3BOAUTENA NOCPEACTBOM
Mmenn nam dakc:

GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

Mmenn: qara@gmmspa.com u international_service@gmmspa.com
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nnu ¢akc Ha cnegHua Homep +39 035 29 77 87

M3TbKBa Ce, Ye KbM gHelwHa [aTa He € MNOCTbMUAO HUKAKBO yBegomABaHE 3a C'b6VITM€, KOeTo €
npean3snKano WweTtn nanm TeXXkKm HapaHABaHMA Ha XOpa, CBbpP3aHMU C ONNCAHOTO B HACTOALLLETO NMNCMO.

BbnpeKku ToBa, TpsabBa Aa ce NpeAnpuemat onncaHuTe AeNCTBUSA, 3a Aa ce HaMaiu NOoTeHUMaNHUA PUCK,
KonTo 61 MorbAa Aa AoBede A0 HamMansABaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO B bbaelle.

HabopbT Wwe 6bae HannMyeH n gocTaBeH NocTeneHHo Ao mecel, anpua 2024 r. 1 cblmsaT Tpabsa aa 6bae
nocteneHHo MMNaeMmeHTUpPaH Npu NbpBaTa 06UKHOBEHA/U3BbHPEeAHa NOAAPBKKA U BbB BCEKU C/lyYall B
pPaMKUTE Ha U He MNOo-KbCHO OT 7 meceua OT MoJiydYaBaHETO Ha cbliMa Habop, KaTo ce 3anoyHe
NPUOPMUTETHO C YCTPOMCTBaTa, MOCOYEHM B C/eaBallaTa Tabanua:

Mpuopumem ®abpuyHU Homepa

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

KaKTo e nocoyeHo B pbKOBOACTBOTO 33 OMNEepaTopa, B PbKOBOACTBOTO 3a 06C/yKBAaHE U B MHCTPYKLMUTE,
KOWUTO Beyve ca NPeaoCTaBeHN Ha KpaliHUA NOTpebuTen, ce NPpUNomHs, Ye TpsabBea Aa ce 13baresa KakBaTo u
Aa buna onepauma noA nauMeHTHUA NaoT.

Pa3unTaiikm Ha BalweTo BHMMaHWE BbB BPb3Ka C HAaCTOALWETO npeaynpexgeHmne 3a 6e3OI'IaCHOCT, GMM
OTXBbpP1A BCAKAKBa OTrOBOPHOCT B cnyqaﬁ Ha HenpwunaraHe Ha MepKUTe 3a 6€e30MacHOCT B MOCOYEHUs
nepunoa oT Bpeme, Kakto € noa4epTaHO B HACTOALWOTO C'bO6U.I,eHVIe.

AKO cuctemarta e npogageHa M/MI’IM € YHULWOXKeHa 1 BeYye He e BbB Bale nputexkaHme, monsa, usnpaterte
TOBa nNpeaynpexageHne 3a 6e30nacHOCT Ha HOBUA CO6CTBE’HMK, KaTO HM NoCo4YnTe CbOTBETHOTO MME, NN
HUW N3npaTtnte n3Bectne 3a N3BbpLEHOTO 6paKyBaHe.

CnyxbaTa 3a TexHuMyecko obcayxBaHe Ha GMM e Ha pasnofioXeHue 3a BCAKAKBM AONbAHUTENHU
3anuUTBaHmA 33 MHbOopPMaums n/vnn npeaocTaBaHe Ha cbaeicTeue
(international service@gmmspa.com).
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GMM CZECH

Bezpecnostni oznameni
Sada tlumice
Vazeny zakazniku,

Ucelem tohoto dopisu je informovat vas, Ze spolecnost GMM se rozhodla provést zasah do svych vyrobku
kvuli zaruceni jejich dlouhodobé spolehlivosti.

Dotéené vyrobky : systémy od vyrobniho cisla 00811 do vyrobniho cisla 01672 vcéetné, podle nasledujicich
nazvu:

Ndzev Znacka
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Popis:

Casem by se mohla projevit snizend spolehlivost zavitové tyce kulickového $roubu pro pohyb zveddni a
naklapéni nosné plochy pro pacienta. Mohlo by to byt zplsobeno sérii soubéznych pficin, mimo jiné
napfiklad pfipadnou kolizi stolu pti naklapéni moznym narazem stolu do cizich predmétd pti naklapéni,
nevhodnym pouZivanim zafizeni, moznym mechanickym nevyrovnanim a/nebo neobvykle intenzivnim
zafizenim.

Naprava:

Byl vytvoren kéd 92251 - sada tlumice kvili umoznéni implementace této sady na zafizeni shrnutd ve vyse
uvedené tabulce, s vyrobnimi Cisly spadajicimi do uvedenych rozsahu.

Sada obsahuje vSechny soucasti a pokyny, potfebné pro vyménu komponent(.

Upozornéni!

Pokyny musi byt Gpiné vyplnény a vraceny vyrobci e-mailem nebo faxem prostiednictvim nasledujicich
kontaktnich udaja:

GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

e-mail: gqara@gmmspa.com a international service@gmmspa.com
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CZECH

fax: +39 035 29 77 87

Chtéli bychom zdUraznit, Ze k dnesnimu dni nebyla hlaSena Zadnda udalost, kterd zplsobila ublizeni na
zdravi osob nebo Skody na majetku, souvisejici s popisem uvedenym v tomto dopisu.

Navzdory tomu musi byt provedeny popsané tkony kvili zmirnéni mozného rizika, které by mohlo snizZit
bezpecénost zafizeni.

Sada bude k dispozici a bude zasilana postupné, do dubna 2024, a bude tfeba ji implementovat pfi
prilezitosti bézné/mimoradné udrzby, v kazdém pripadé nejpozdéji do 7 mésici po obdrieni samotné
sady, pocinaje na zakladé priority zafizenimi podle nasledujici tabulky:

Priorita Vyrobni &isla

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Jak je jiz uvedeno v navodu pro obsluhu, v provoznim ndvodu a v pokynech jiz dodanych koncovému
uzivateli, je tfeba se vyvarovat provadéni jakychkoli ikonl pod stolem.

Spole¢nost GMM, ktera spoléha na vasi pozornost v souvislosti s timto bezpecnostnim oznamenim, se
ztika veskeré odpovédnosti v pfipadé, Ze opatfeni nebudou provedena v uvedené |hité, jak je zdGraznéno
v tomto sdéleni.

V pripadé prodeje a/nebo sesrotovani systému, kdyz jej tedy jiz nebudete vlastnit, predejte prosim toto
bezpecnostni oznameni novému majiteli a oznamte nam pripadné uskutecnéné sesrotovani.

Servisni sluzba firmy spoleénosti GMM je k dispozici ohledné jakékoli dalsi Zadosti o informace a/nebo
podporu (international_service@gmmspa.com).

General Medical Merate S.p.A.
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GMM DUTCH

Veiligheidswaarschuwing
Bufferkit

Geachte klant,
het doel van deze brief is om u te informeren dat GMM heeft besloten om in te grijpen op haar producten
om hun betrouwbaarheid op lange termijn te garanderen.

Betrokken producten: systemen van serienr. 00811 tot en met serienr. 01672, met de volgende
benamingen:

Naam Merk

Clisis Systems Mecall

EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Beschrijving
Een aandrijfschroef voor de hef- en kantelbewegingen van de patiéntentafel kan na verloop van tijd

minder betrouwbaar worden. Dit kan te wijten zijn aan een aantal oorzaken, waaronder, maar niet
beperkt tot, mogelijke botsing van de tafel tijdens het kantelen met vreemde voorwerpen, onjuist gebruik
van het apparaat, mogelijke mechanische uitlijning en/of ongewoon zwaar gebruik van het apparaat.

Correctieve actie:

Er werd een code 92251 - bufferkit - gecreéerd die geimplementeerd moet worden op de machines in de
bovenstaande tabel die onder de aangegeven serienummers vallen.

De kit omvat alle nodige delen en instructies om de onderdelen te vervangen.

Let op!
De instructies moeten volledig worden ingevuld en teruggestuurd naar de fabrikant, per e-mail of fax:

GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.
e-mail naar: gara@gmmspa.com e international service@gmmspa.com
of via fax op het nummer +39 035 29 77 87

General Medical Merate S.p.A.
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DUTCH

Wij wijzen erop dat tot op heden geen enkele gebeurtenis werd gemeld die schade of ernstig letsel aan
personen heeft veroorzaakt met betrekking tot wat in deze mededeling wordt beschreven.

Niettemin moeten de beschreven acties ondernomen worden om een mogelijk risico dat de veiligheid van
het apparaat in de toekomst zou kunnen verminderen, te beperken.

De kit moet beschikbaar zijn en geleidelijk worden verzonden tegen april 2024 en hetzelfde moet
geleidelijk worden geimplementeerd op het moment van het eerste gewone/buitengewone onderhoud
en in elk geval niet later dan 7 maanden na ontvangst van de kit, te beginnen met de apparaten met
prioriteit volgens de volgende tabel:

Prioriteit Serienummers

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Zoals reeds vermeld in de Gebruikershandleiding, de Servicehandleiding en de instructies voor de
eindgebruiker, moet elke handeling onder de tafel worden vermeden.

Vertrouwend op uw aandacht in verband met deze veiligheidswaarschuwing, wijst GMM alle
aansprakelijkheid af indien de maatregelen niet getroffen worden binnen de in deze mededeling
aangegeven termijn.

Als het systeem verkocht en/of gesloopt is, d.w.z. niet langer in uw bezit is, stuur deze
veiligheidswaarschuwing dan door naar de nieuwe eigenaar, en licht ons in over de naam van de nieuwe
eigenaar, of stuur ons de sloopverklaring.

De technische service van GMM is beschikbaar voor verdere verzoeken om informatie en/of
ondersteuning (international_service@gmmspa.com)
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GMM

FIELD SAFETY NOTICE
BUMPER KIT

Dear Customer,
the purpose of this letter is to inform you that GMM has decided to intervene on its products in
order to guarantee their reliability over time.

Products involved: system from serial number 00811 to serial number 01672 included, according
to the following names:

Name Brand
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Description:
A transmission screw for the elevation and tilting movements of the patient tabletop could show

a reduction in its reliability over time. This could be determined by a series of multiple causes
including, by way of example, a possible collision of the table in the tilting phase with external
objects, improper use of the device, possible mechanical misalignments and/or by a particular
and extraordinarily intense use of the equipment.

Corrective action:

Code 92251 - bumper kit — has been created for the purpose of being implemented on the
equipment installed base, in accordance to the serial numbers provided here above.

The kit contains all the parts and instructions necessary to replace the components.

Warning!

The instructions must be filled in completely and returned to the manufacturer by e-mail or
fax to the following address:

GENERAL MEDICAL MERATE S.p.A.

email gara@gmmspa.com and international_service@gmmspa.com
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GMM

or fax to +39 035 29 77 87

We would like to point out that, to the present date, no event has been reported of damage to
property or major injuries to persons related to what is described in this communication.

Nevertheless, the actions described must be undertaken to mitigate a potential risk that could
reduce the safe use of the equipment.

The kit will be progressively available and shipped within April 2024 and must be implemented
progressively during the first ordinary/extraordinary maintenance and, in any case, no later than
7 months from receipt of the kit itself, prioritizing the devices according to the attached list:

Priority Device number

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

As already indicated in the User Manual, in the Service Manual and in the instructions provided
to the end user, please remember that any operation under the table must be avoided.

Counting on your attention in relation to this notice, GMM declines all responsibilities in case of
non-application of the above-described measures within the period of time stated in this
communication.

If the system has been sold and/or scrapped and it is therefore no longer in your possession, we
invite you to forward this safety notice to the new owner, and tell us its name, or provide us with
notification of the scrapping.

GMM technical assistance service is available for any further request for information and / or
support (international_service@gmmspa.com)

General Medical Merate S.p.A.
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GMM FRENCH

Avis de sécurité
Kit tampon
Cher Client,

La présente communication a pour objet de vous informer que GMM a décidé d'intervenir sur ses produits
afin de garantir leur fiabilité dans le temps.

Produits concernés : systémes du numéro de série 00811 au numéro de série 01672 inclus, portant les
noms suivants :

Nom Marque

Clisis Systems Mecall

EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Description :
Une vis de transmission pour les mouvements d'élévation et d'inclinaison du plateau porte-patient

pourrait présenter une diminution de sa fiabilité dans le temps. Ceci pourrait étre déterminé par une série
de causes multiples comprenant, a titre d'exemple, une éventuelle collision du plateau lors de la phase
d'inclinaison avec des objets externes, une utilisation incorrecte du dispositif, d'éventuels désalignements
mécaniques et/ou une utilisation particuliere et extraordinairement intense de I'équipement.

Action corrective :

Le Code 92251 — kit tampon — a été créé dans le but d'étre mis en ceuvre sur les équipements mentionnés
ci-dessus, conformément aux numéros de série fournis.

Le kit contient toutes les pieces et les instructions nécessaires pour remplacer les composants.

Attention !

Les instructions doivent étre complétées dans leur intégralité et renvoyées au fabricant par courrier
électronique ou par télécopie a :

GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

courriers électroniques : gara@gmmspa.com et international_service@gmmspa.com
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FRENCH

ou télécopie au numéro +39 035 29 77 87

Nous tenons a souligner qu'a ce jour, aucun événement n'a été signalé concernant des dommages
matériels ou des blessures graves a des personnes en relation avec ce qui est décrit dans cette
communication

Toutefois, les actions décrites doivent étre entreprises pour atténuer un risque potentiel qui pourrait
réduire a I'avenir la sécurité d'utilisation de I'équipement.

Le kit sera disponible et expédié progressivement avant le mois d'avril 2024 et devra étre mis en ceuvre
progressivement au cours de la premiére maintenance ordinaire/extraordinaire et, dans tous les cas, au
plus tard 7 mois a compter de la réception du kit lui-méme, en donnant la priorité aux dispositifs selon la
liste suivante :

Priorité Numéros de série

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Comme indiqué dans le Manuel d'utilisation, dans le Manuel de service et dans les instructions déja
fournies a l'utilisateur final, il convient de garder a I'esprit que toute opération sous le plateau doit étre
évitée.

Comptant sur votre attention en ce qui concerne cet avis de sécurité, GMM décline toute responsabilité
en cas de non-application des mesures décrites ci-dessus dans le délai de temps indiqué dans cette
communication.

Si le systeme a été vendu et/ou mis au rebut et qu'il n'est donc plus en votre possession, nous vous
invitons a remettre le présent avis de sécurité au nouveau propriétaire en nous communiguant son nom,
ou a nous fournir la notification de mise au rebut.

Le service d'assistance technique de GMM se tient a votre disposition pour toute autre demande
d'information et/ou de support (international_service@gmmspa.com)
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GMM GERMAN

Sicherheitshinweis
Pufferset
Liebe Kundschaft,

dieses Schreiben informiert Sie dariber, dass GMM sich entschlossen hat, gewisse Produkte zur
Gewahrleistung ihrer dauerhaften Zuverlassigkeit nachzubessern.

Die von dieser MaBnahme betroffenen Produkte sind: Systeme ab der Seriennummer 00811 bis
einschliellich der Seriennummer 01672, die folgende Bezeichnungen tragen:

Name Marke
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Beschreibung:
Die Zuverlassigkeit einer fir die Hub- und Kippbewegungen des Patiententisches genutzten

Ubertragungsschraube kdnnte mit der Zeit Einschrankungen unterlegen sein. Unterschiedliche Ursachen
kénnten daran schuld sein, beispielsweise eine Kollision des Tisches mit Fremdkorpern, wahrend der Tisch
gekippt wird, eine unsachgemaRe Geradteverwendung, eine mechanische Fehlausrichtung und/oder eine
auBergewdhnliche Beanspruchung der Maschine.

Korrigierende MaRRnahme:

Es wurde ein Pufferset zusammengestellt (Code 92251), das zum Einbau in solche Maschinen bestimmt
ist, die in der obigen Tabelle aufgelistet sind und die die markierten Seriennummern besitzen.

Das Set enthalt alle fiir den Ersatz von Komponenten nétigen Teile und Anleitungen.

Achtung!

Die Anleitungen miissen vollstandig ausgefiillt per E-Mail oder Fax an den Hersteller zuriickgesandt
werden:

GENERAL MEDICAL MERATE S.p.A.

E-Mail an: gara@gmmspa.com und international service@gmmspa.com

General Medical Merate S.p.A.
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GMM GERMAN

oder ein Fax an die Nummer +39 035 29 77 87

Wir weisen darauf hin, dass bis heute kein Ereignis gemeldet wurde, das schwere Verletzungen von
Personen verursacht hat, die auf die in diesem Schreiben beschriebenen Punkte zuriickzufihren sind.

Dennoch missen die beschriebenen MalBnahmen ergriffen werden, um potenzielles Risiko, das die
Sicherheit des Gerats beeintrachtigen konnte, auch in Zukunft zu mindern.

Bis Ende April 2024 wird das Set verfiigbar sein und schrittweise ausgeliefert werden. Es muss Zug um Zug
bei der ersten ordentlichen/auRRerordentlichen Wartung, spatestens jedoch 7 Monate nach dem Erhalt
des Sets, eingesetzt werden; dabei sind die Gerate gemal der folgenden Tabelle zu priorisieren:

Prioritét Seriennummern

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Wie im Bedienerhandbuch, im Wartungshandbuch und in den Anleitungen, die den Endbenutzer bereits
geliefert wurden, beschrieben, diirfen keinerlei Arbeiten unter dem Tisch ausgefiihrt werden.

Im Vertrauen darauf, dass Sie diesem Sicherheitsschreiben Beachtung schenken, lehnt GMM jede Haftung
fur den Fall ab, dass die hier beschriebenen MalRhahmen nicht innerhalb der in diesem Schreiben
angegebenen Frist durchgefiihrt werden.

Sollte das System bereits verkauft und/oder verschrottet worden sein, Sie also nicht mehr im Besitz des
Systems sein, leiten Sie dieses Sicherheitsschreiben bitte an den neuen Eigentimer weiter und
Ubermitteln Sie uns dessen Namen; und senden Sie uns im Fall einer Verschrottung bitte die
entsprechende Verschrottungsanzeige.

Der technische Kundendienst von GMM steht |hnen gerne fiir weitere Informationen und zur
Unterstilitzung zur Verfligung (international_service@gmmspa.com)
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GMM HUNGARIAN

Biztonsagi felhivas
Utkéz6 készlet

Tisztelt Vasarlo!

E levél célja, hogy tajékoztassuk Ont arrél, hogy a GMM Ugy déntdtt, médositast hajt végre a termékein a

hosszu tava megbizhaté mikodésik biztositdsa érdekében.

Erintett termékek: az aldbbi megnevezésl rendszerek, a 00811 gyartasi szamtdl 01672 gyartasi szamig

bezardlag:

Name Brand
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Leiras:

A vizsgaldasztal lapjanak emelését és dontését végzd hajtdcsavar megbizhatdsaga idével csokkenhet. Ezt
tobb, egyidejlileg fellépb ok okozhatja, tobbek koz6tt, de nem kizardlagosan, az asztal esetleges Utkozése
idegen targyakkal a dontés sordn, a berendezés nem megfelel§ hasznalata, esetleges hibas mechanikai

beallitas és/vagy a gép szokatlanul intenziv igénybevétele.

Helyesbit6 beavatkozas:

Létrehoztuk a 92251 kdédszamu (itkoz6 készletet, amelynek célja a fenti tablazatban megjeldlt gyartasi

szamu gépeken valé alkalmazas.
A készlet az alkatrészcseréhez sziikséges 6sszes alkatrészt és Utmutatdst tartalmazza.

Figyelem!

Az utmutatot teljes egészében ki kell tolteni és a gyarténak vissza kell kiildeni e-mailen vagy faxon a

kovetkezd cimre:

GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

e-mail: qara@gmmspa.com e international_service@gmmspa.com
vagy fax: +39 035 29 77 87
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HUNGARIAN

Kiemeljik, hogy a mai napig nem jutott tudomasunkra olyan, a fentiekben leirtakra vonatkoztathatd
esemény, amely anyagi karokat vagy sulyos személyi sérilést okozott volna.

Mindazondltal kotelez6 elvégezni a leirt beavatkozast a potencialis kockazat mérséklése érdekében, amely
a jov6ben csokkentheti a berendezés biztonsagat.

A készletet 2024 aprilisan belil fogjuk fokozatosan rendelkezésre bocsatani és szallitani, és azt az elsé

rendes/rendkivili karbantartas alkalmaval, de legkésébb a készlet kézhezvételét kovets 7 hénapon beliil
kell felszerelni, az aldbbi tablazat szerinti els6bbségi sorrendben megjeldlt berendezésekkel kezdve:

Els6bbség Gyadrtdsi szamok

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Amint azt a kezelGi kézikonyv, a szerviz kézikbnyv és a végfelhaszndldnak madr atadott utasitdsok is
tartalmazzak, emlékeztetjiik Ont arra, hogy a vizsgaldasztal alatt semmilyen m(iveletet nem szabad
végezni.

GMM bizik abban, hogy a jelen biztonségi felhivas nem keriilte el az On figyelmét, és nem vallal semmilyen
felelGsséget a fentiekben leirt intézkedéseknek a jelen kdzleményben megadott hataridén beldli
elmulasztasa esetén.

Ha a rendszert eladtak és/vagy leselejtezték, azaz mar nincs az On tulajdondban, kérjiik, tovébbitsa ezt a
biztonsagi felhivast az Uj tulajdonosnak és kozolje vellink az Uj tulajdonos nevét, illetve értesitse
vallalatunkat a megtortént leselejtezésrdl.

A GMM mdszaki szervizszolgdlata rendelkezésre 4all minden tovabbi informacidval illetve mdszaki
segitséggel (international_service@gmmspa.com)
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GMM

Avviso di sicurezza
Kit tampone

Gentile Cliente,

lo scopo della presente lettera e informarvi che GMM ha deciso di intervenire sui propri prodotti al fine

di garantirne I'affidabilita nel tempo.

Prodotti coinvolti: sistemi dalla matricola 00811 fino alla matricola 01672 inclusa, in accordo ai seguenti

nomi:
Name Brand
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric
Descrizione:

Una vite di trasmissione per le movimentazioni di elevazione e ribaltamento del piano porta paziente
potrebbe presentare una riduzione della propria affidabilita nel tempo. Cio potrebbe essere determinato
da una serie di concause tra cui, a titolo esemplificativo, I’eventuale collisione del tavolo nella fase di
ribaltamento con oggetti estranei, un uso improprio del dispositivo, possibili disallineamenti meccanici

e/o da un uso particolare e straordinariamente intenso del macchinario.

Azione correttiva:

E stato creato il cod. 92251 — kit tampone — allo scopo di essere implementato sulle macchine di cui alla

tabella sopra riportata, rientranti nelle matricole evidenziate.
Il kit contiene tutte le parti e le istruzioni necessarie per sostituire i componenti.

Attenzione!

Le istruzioni devono essere compilate completamente e restituite al fabbricante, tramite mail o fax:

GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.
email a: gara@gmmspa.com e international service@gmmspa.com
oppure fax al numero +39 035 29 77 87

Evidenziamo che, ad oggi, non & stato segnalato alcun evento che abbia provocato un danno o lesioni

gravi a persone riconducibili a quanto descritto nella presente lettera.

General Medical Merate S.p.A.
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Cio nonostante, le azioni descritte devono essere intraprese per mitigare un potenziale rischio che
potrebbe ridurre la sicurezza del dispositivo in futuro.

Il kit sara disponibile e spedito progressivamente entro aprile 2024 e lo stesso dovra essere implementato

progressivamente in occasione della prima manutenzione ordinaria/straordinaria e, in ogni caso, entro e

non oltre 7 mesi dalla ricezione del kit medesimo, iniziando per priorita dai dispositivi secondo la seguente
tabella:

Priorita Matricole

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Come gia indicato nel Manuale Operatore, nel Manuale di Servizio e nelle istruzioni gia fornite all’'utente
finale, si rammenta che deve essere evitata qualsiasi operazione sotto il tavolo.

Confidando nella Vostra attenzione in relazione al presente avviso di sicurezza, GMM declina ogni
responsabilita in caso di mancata applicazione delle misure nel periodo di tempo indicato cosi come
sottolineato nella presente comunicazione.

Qualora il sistema sia stato venduto e/o rottamato, quindi, non sia pil in Vostro possesso, Vi invitiamo a
trasmettere il presente avviso di sicurezza al nuovo proprietario, segnalandoci il relativo nominativo,
oppure fornirci la comunicazione dell’avvenuta rottamazione.

Il servizio di assistenza tecnica di GMM & disponibile pe ogni ulteriore richiesta di informazione e/o
supporto (international_service@gmmspa.com)

General Medical Merate S.p.A.
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LITHUANIAN

Saugos jspeéjimas
Stuamoklio rinkinys

Gerbiamas kliente,
Sio laisko tikslas — informuoti jus, kad GMM nusprendé atlikti veiksmus su savo gaminiais siekdama
uztikrinti jy patikimuma per ilgesnj laika.

Susije produktai: sistemos nuo serijos Nr. 00811 iki serijos Nr. 01672 imtinai, pagal Siuos pavadinimus:

Pavadinimas Prekés Zenklas
Clisis Systems Mecall

EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Aprasymas:
Laikui bégant gali sumazéti paciento stalo pakélimo ir pakreipimo judesiy perdavimo varzto patikimumas.

Taip gali nutikti dél keliy priezasciy, jskaitant, bet neapsiribojant, galimg stalo susidrimg su pasaliniais
daiktais, netinkama prietaiso naudojimg, galimg mechaninj neatitikimg ir (arba) nejprastai intensyvy
prietaiso naudojima.

Taisyklingas poelgis:

Buvo sukurtas kod. 92251 — stimoklio rinkinys — kad baty galima sumontuoti pirmiau pateiktoje lenteléje
nurodytuose jrenginiuose, kuriems priskiriami pazymeéti serijos numeriai.

Rinkinyje yra visos dalys ir instrukcijos, reikalingos komponentams pakeisti.

Démesio!

Instrukcijos turi buti visiSkai uzpildytos ir graZintos gamintojui el. pastu arba faksu:
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

el. pastu: gara@gmmspa.com ir international service@gmmspa.com

arba faksu, numeriu +39 035 29 77 87
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GMM LITHUANIAN

Norétume pabrézti, kad iki Siol nebuvo pranesta apie jokj jvykj, kurio metu bty padaryta zala ar sunkiai
suzaloti asmenys dél to, kas buvo aprasyta Siame laiske.

Nepaisant to, aprasSyty veiksmy reikia imtis siekiant sumazinti galima rizikg, dél kurios ateityje gali
sumazéti prietaiso saugumas.

Rinkinys turi bGti parengtas ir iSsiystas palaipsniui iki 2024 m. balandZio mén., ir jis turi bati jgyvendinamas
palaipsniui atliekant pirmajg profilaktine / atkuriamajg technine priezidrg ir bet kuriuo atveju, ne véliau
kaip per 7 ménesius nuo rinkinio gavimo, pagal prioritetg, pradedant nuo prietaisy, kurie nurodyti toliau
pateiktoje lenteléje:

Prioritetas Serijos numeriai

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Kaip jau nurodyta naudojimo vadove, aptarnavimo vadove ir galutiniam naudotojui pateiktose
instrukcijose, atkreipkite démesj, kad batina vengti bet kokiy veiksmy po stalu.

Tikédamasi jasy démesio Siam saugos pranesimui, GMM atsisako bet kokios atsakomybés, jei priemonés
nebus jgyvendintos per nurodytg laiko tarpa, kaip pabrézta Siame pranesSime.

Jei sistema buvo parduota ir (arba) atiduota j metalo lauzg, t. y. daugiau nepriklauso jums, persiyskite §j
saugumo praneSimg naujajam savininkui, nurodydami mums naujojo savininko varda ir pavarde, arba
pateikite mums pranesima apie atidavima j metalo lauza.

GMM techninés pagalbos tarnyba su malonumu pateiks bet kokius kitus informacijos ir (arba) pagalbos
prasymus (international_service@gmmspa.com)
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NORWEGIAN

Sikkerhetsvarsel
Buffersett

Kjeere kunde,
formalet med dette brevet er a informere deg om at GMM har besluttet a gjgre inngrep i sine produkter
for a sikre deres palitelighet over tid.

Bergrte produkter: systemer fra serienr. 00811 til og med serienr. 01672, i henhold til fglgende navn:

Navn Merkevare
Clisis Systems Mecall

EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Beskrivelse:

En drivskrue for elevasjons- og vippebevegelser pa pasientbordet kan bli mindre palitelig over tid. Dette
kan skyldes en rekke samtidige arsaker, inkludert, men ikke begrenset til, mulig kollisjon med
fremmedlegemer nar bordet vippes, feil bruk av enheten, mulig mekanisk feiljustering og/eller uvanlig
tung bruk av maskinen.

Korrigerende tiltak:

Det har blitt opprettet kode. 92251 - buffersett - for 3 kunne implementeres pa maskinene i tabellen
ovenfor, som faller inn under de uthevede serienumrene.

Settet inneholder alle deler og instruksjoner som trengs for a skifte ut komponentene.

Advarsel!

Instruksjonene ma fylles ut i sin helhet og returneres til produsenten via e-post eller faks:
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

e-post til: gara@gmmspa.com og international_service@gmmspa.com

eller faks til +39 035 29 77 87
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NORWEGIAN

Vi vil papeke at det hittil ikke er rapportert om hendelser som har forarsaket skader eller alvorlige
personskader som kan spores tilbake til det som er beskrevet i dette brevet.

Likevel ma de beskrevne tiltakene iverksettes for a redusere en potensiell risiko som kan redusere
enhetens sikkerhet i fremtiden.

Settet skal veere tilgjengelig og leveres gradvis innen april 2024, og det skal implementeres gradvis i
forbindelse med det fgrste ordinaere/ekstraordinaere vedlikeholdet, og i alle tilfeller senest 7 maneder
etter mottak av settet, med utgangspunkt i enhetene som er prioritert i henhold til tabellen nedenfor:

Prioriteringer Serienummere

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Som det allerede er angitt i bruksanvisningen, servicehdandboken og instruksjonene som allerede er gitt til
sluttbrukeren, ma du vaere oppmerksom pa at all betjening under bordet ma unngas.

GMM er avhengig av din oppmerksomhet i forbindelse med denne sikkerhetsmeldingen, og fraskriver seg
ethvert ansvar dersom tiltak ikke iverksettes innen den angitte tidsperioden som beskrevet i denne
meldingen.

Hvis systemet er solgt og/eller kassert, dvs. ikke lenger er i din besittelse, ber vi deg videresende denne
sikkerhetsmeldingen til den nye eieren, med angivelse av navnet pa den nye eieren, eller gi oss melding
om kassering.

GMMs tekniske supporttjeneste er tilgjengelig for ytterligere forespgrsler om informasjon og/eller
support (international_service@gmmspa.com)

General Medical Merate S.p.A.
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GMM POLISH

Zalecenia bezpieczenstwa
Zestaw buforowy

Drogi Kliencie,
celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma GMM podjeta decyzje o wprowadzeniu zmian w
swoich produktach w celu zagwarantowania ich niezawodnosci w czasie.

Produkty, ktérych dotyczg zmiany: systemy od numeru seryjnego 00811 do numeru seryjnego 01672
wiacznie, zgodnie z nastepujacymi nazwami:

Nazwa Marka
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Opis:

Sruba napedowa do ruchéw podnoszenia i pochylania stotu pacjenta moze z czasem wykazywac
zmniejszong niezawodnos¢ w czasie. Moze to byé spowodowane szeregiem powigzanych przyczyn, w tym
miedzy innymi mozliwg kolizjg stotu podczas przechylania z ciatami obcymi, niewtasciwym uzytkowaniem
urzadzenia, mozliwg niewspotosiowoscig mechaniczng i/lub wyjatkowo intensywnym uzytkowaniem
urzadzenia.

Dziatanie korekcyijne:

Utworzono kod 92251 — zestaw buforowy — w celu wdrozenia do maszyn wskazanych w powyzszej tabeli,
objetych podswietlonymi numerami seryjnymi.

Zestaw zawiera wszystkie czesci i instrukcje konieczne do wymiany podzespotéw.

Uwaga!
Nalezy wypetnié wszystkie czesci instrukcji i przekaza¢ je producentowi drogg mailowg lub faksem:

GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.
e-mail do: gara@gmmspa.com e international service@gmmspa.com
lub faksem na numer +39 035 29 77 87
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POLISH

Pragniemy podkresli¢, ze do chwili obecnej nie odnotowano zadnego zdarzenia, ktére spowodowatoby
uszkodzenie mienia lub powazne obrazenia osobowe w wyniku sytuacji opisanej w niniejszym
komunikacie.

Pomimo tego, konieczne jest podjecie opisanych dziatan w celu ztagodzenia potencjalnego ryzyka, jakie
moze prowadzi¢ do zmniejszenia poziomu bezpieczenstwa urzgdzenia.

Zestaw bedzie dostepny i wysytany stopniowo do kwietnia 2024 r. i bedzie wdrazany stopniowo podczas
pierwszej zwyczajnej/nadzwyczajnej konserwacji, a w kazdym razie nie péiniej niz 7 miesiecy po
otrzymaniu zestawu, poczgwszy od urzadzen w pierwszej kolejnosci zgodnie z ponizsza tabela:

Priorytet Nr seryjny

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Jak juz stwierdzono w Instrukcji Obstugi, Instrukcji Serwisowej i instrukcjach dostarczonych uzytkownikowi
koncowemu, nalezy pamietac, aby unika¢ wykonywania jakichkolwiek czynnosci pod stotem.

Liczac na Paninstwa uwage w zwigzku z niniejszg informacja dotyczgcy bezpieczeristwa, GMM zrzeka sie
wszelkiej odpowiedzialnosci w przypadku, gdy srodki nie zostang wdrozone w terminie wskazanym w
niniejszej informacji.

Jesli system zostat sprzedany i/lub zeztomowany, tj. nie jest juz w posiadaniu uzytkownika, prosimy o
przekazanie niniejszego powiadomienia o zabezpieczeniach nowemu wtascicielowi, podajac jego nazwe
lub o dostarczenie nam powiadomienia o zeztomowaniu.

Biuro Obstugi Technicznej GMM pozostaje do dyspozycji w celu udzielenia dodatkowych informacji i/lub
pomocy (international_service@gmmspa.com)

General Medical Merate S.p.A.
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GMM PORTUGUESE

Aviso de seguranca
Kit tampao
Prezado Cliente,

o objetivo desta carta é informar que a GMM decidiu intervir nos seus produtos para garantir a sua
confiabilidade ao longo do tempo.

Produtos envolvidos: sistemas a partir da matricula 00811 até a matricula 01672, inclusive, de acordo
com os seguintes nomes:

Nome Marca
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Descricdo:

Um parafuso de transmissdo para as movimentacOes de elevacdo e inclinacdo do plano de suporte ao
paciente pode ter uma reducdo em sua confiabilidade ao longo do tempo. Tal pode ser causado por varias
causas concomitantes, incluindo, entre outras, possivel colisdo da mesa durante a inclinagdo com objetos
estranhos, uso inadequado do dispositivo, possivel desalinhamento mecénico e/ou uso excessivamente
intenso da maquina.

Acdo corretiva:
O cdd. foi criado 92251 - kit tampao - a fim de ser implementado nas maquinas da tabela acima, de acordo

com as matriculas destacadas.
O kit contém todas as pecas e instrugdes necessdrias para substituir os componentes.

Atencao!

As instruc6es devem ser preenchidas na integra e devolvidas ao fabricante por email ou fax:
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

email para: gara@gmmspa.com e international _service@gmmspa.com

ou envie um fax para +39 035 29 77 87
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PORTUGUESE

Gostariamos de salientar que, até ao momento, nao foi relatado nenhum evento que tenha resultado em
danos ou ferimentos graves a pessoas, conforme descrito nesta carta.

No entanto, as acdes descritas devem ser tomadas para mitigar um possivel risco que poderia reduzir a
seguranca do dispositivo no futuro.

O kit deverd estar disponivel e ser enviado progressivamente até abril de 2024 e o mesmo devera ser
implementado progressivamente no momento da primeira manutencdo ordinaria/extraordinaria e, em
qualquer caso, no maximo 7 meses apos a recec¢do do kit, comegando com os dispositivos por prioridade,
de acordo com a tabela a seguir:

Prioridade Matricula

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Conforme ja declarado no Manual do Operador, no Manual de Servico e nas instrucdes ja fornecidas ao
utilizador final, observe que qualquer operacdo sob a mesa deve ser evitada.

Contando com a sua atencdo em relacdo a este aviso de seguranca, a GMM isenta-se de qualquer
responsabilidade caso as medidas ndo sejam implementadas dentro do periodo de tempo indicado,
conforme descrito neste aviso.

Se o sistema tiver sido vendido e/ou eliminado, ou seja, ndo estiver mais em sua posse, encaminhe este
aviso de seguranga ao novo proprietario, indicando o nome do novo proprietario, ou fornega-nos a
comunicacdo da devida eliminacdo.

O servico de assisténcia técnica da GMM estd disponivel para quaisquer outras solicitacdes de
informacdes e/ou suporte (international_service@gmmspa.com)

General Medical Merate S.p.A.
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GMM ROMANIAN

Notificare de securitate
Kit tampon
Stimate client,

Va scriem aceasta comunicare pentru a va informa ca GMM a decis sa intervina asupra produselor sale
pentru a garanta fiabilitatea lor in timp.

Produsele afectate: sistemele de la nr. de serie 00811 pana la nr. de serie 01672 inclusiv, conform
urmatoarelor denumiri:

Name Brand
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Descriere:

Un surub de actionare pentru miscarile de ridicare si inclinare a panoului de sustinere a pacientului poate
prezenta o reducere in materia de fiabilitate Tn timp. Acest lucru ar putea fi cauzat de mai multe cauze
concomitente, printre care, dar fara a se limita la acestea, o posibild coliziune a mesei cu obiecte straine
n cursul inclindrii, utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului, o posibild nealiniere mecanica si/sau
utilizarea neobisnuit de intensa a aparatului.

Actiune corectiva:

A fost creat codul 92251 — kit tampon — pentru a fi aplicat pe aparatele din tabelul de mai sus, care se
incadreaza in numerele de serie evidentiate.

Kitul contine toate partile si instructiunile necesare pentru inlocuirea componentelor.

Atentie!

Instructiunile trebuie sa fie completate integral si restituite producatorului prin e-mail sau fax:
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

e-mail la: gara@gmmspa.com e international_service@gmmspa.com

sau fax la +39 035 29 77 87

General Medical Merate S.p.A.
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ROMANIAN

Dorim sa specificdm ca, pana in acest moment, nu a fost semnalat niciun eveniment care sa fi cauzat
daune sau vatamari corporale grave legate de ceea ce a fost descris Tn comunicarea de fata.

Cu toate acestea, este necesar ca actiunile descrise sa fie efectuate pentru a preintampina un potential
risc care ar putea reduce siguranta dispozitivului in viitor.

Kitul va fi disponibil si livrat progresiv pana in aprilie 2024, iar acesta trebuie sa fie aplicat progresiv in
momentul primei intretineri periodice/extraordinare si, in orice caz, nu mai tarziu de 7 luni de la primirea
kitului, Tncepand cu dispozitivele mentionate in tabelul urmator in ordinea prioritatii:

Prioritate Numere de serie

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Dupa cum s-a mentionat deja in Manualul de operatorului, in Manualul de intretinere si in instructiunile
deja furnizate utilizatorului final, va rugdm sa retineti ca trebuie evitata orice operatiune sub masa.

Apeland la atentia dvs. in legatura cu aceasta notificare de securitate, GMM Tsi declina orice raspundere
in cazul Tn care masurile nu sunt puse in aplicare in perioada de timp indicata, asa cum se subliniaza in
aceasta comunicare.

n cazul in care sistemul a fost vandut si/sau casat, adicd nu se mai afl3 in posesia dumneavoastra, v
rugam sa transmiteti acest aviz de securitate noului proprietar, indicand numele noului proprietar, sau sa
ne furnizati avizul de casare.

Serviciul de asistenta tehnica al societatii GMM este disponibil pentru orice alte solicitari de informatii
si/sau pentru asistenta (international_service@gmmspa.com)
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GMM

YBEOOM/MEHUE NO BE3OMNACHOCTH
bydepHblit KOMNaeKT

YBarKaeMblit KNNEHT,

RUSSIAN

LeNlb 3TOro nnMcbma - COO6LLI,MTb Bam, yto KomnaHua GMM pewnna BHECTU N3SMEHEHMA B KOHCTPYKLUHUIO

CBOMX M34eNNiA, YTOObI rapaHTUPOBATb UX HAAEKHOCTb B TEYEHME A0/ITOT0 BPEMEHMU.

3aTPOHYTblE M3MEHEHUAMM W3OENUSA: CUCTeMbl C cepuiiHbiMM Homepamm c¢ 00811 no 01672

BK/IHOYNTENbHO, CO CieayroumMMn HaMMeHOBaHNAMMWN:

HaumeHosaHue bpeHo
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

OnuncaHue:

BUHT nepeaaun, obecneumsalowmii NogbEM M HAKAOH AEKM CTOJ/Ia, MOMKET CO BpemMeHemM YacTUYHO
YyTPaTUTb CBOIO CTeMeHb HaZEeKHOCTU. ITO MOKeT O6biTb BbI3BAHO PALOM COMYTCTBYHOLMX NPUYUH,
BKJ/1t04asA, B YaCTHOCTU, BO3MOKHOCTb CTO/IKHOBEHUA CTONA C APYTMMM NPeaMeTamu BO BPEMA HaK/IOHa,
HenpasuabHOE NCMONb30BaHME YCTPOICTBA, BO3MOMKHbIE MEXaHWYECKMe NepeKkochl U/Man upessbluyaiiHo

MHTEHCUBHOE UCNO/1Ib30BaHNe O60pyp,OBaHVIFI.

Cnocob ycTpaHeHua:

Bblnio co3aaHo nsgenme ¢ Kogom 92251 — 6ydepHbIn KOMNAEKT — NpeAHa3HAYeHHbIW A5 YCTAaHOBKM Ha

obopypoBaHue, npuBeaeHHoe B Tabnue Bbille M UMEIOLLEe YKa3aHHble CepUiMHbIe HOMepa.
B KomnnekT BXOA4AT BCe AeTa M U UHCTPYKLUUN, H€O6XOAMMbIe ANA 3aMeHbl KOMNNEKTYoLWUX.

BHumaHue!

UHCTPYKUMIO HEeo6X04UMO MOAHOCTbIO 3aN0/IHUTb U OTNPABUTb MNPOM3BOAUTENIO MO 3/EKTPOHHOM’

noyte uau no gakcy:

GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

no 3N1eKTPOHHOW nourTe: gara@gmmspa.com e international_service@gmmspa.com
nnn_no ¢akcy +39 035 29 77 87
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GMM RUSSIAN

Mbl xoTenn 6bl OTMETUTb, YTO [0 CUMX MOP He 6blN0 3aPEerncTPUPOBAHO HU OLHOrO CAy4van, KOTOPbIA
npueen O6bl K MOBPEXAEHUAM WMMYLLECTBA MM Cepbe3HbIM TpaBmam Atogei, n 6bin 6bl Bbi3BaH
NPUYMHAMM, O KOTOPbIX TOBOPUTCA B 3STOM NMUCbME.

Tem He MeHee, onncaHHble AeNCTBMA AOMKHbI 6biTb BbINOMHEHbI AN CHUMKEHUWA NOTEHLUMANbHOMO PUCKa,
KOTOPbIN MOKET CHU3WUTbL YpoBeHb 6e30NacHOCTM YCTPOIACTBA B byayLiem.

KomnneKTtbl 6yayT AOCTYNHbI U NOCTENEeHHO OTMpPaB/eHbl BCEM aZpecaTam He Mo3gHee KoHua anpens
2024 ropa, U A0MKHbI BbITb YCTaHOBAEHbI BO BPEeMs MepBoro njiaHoBoro/BHEN1aHOBOro TeXHNYECKOro
obcnykmMBaHMA 1, B 1t0OOM cnyyae, He nos3gHee Yem vepe3d 7 mecAueB Noc/e NoayYeHUA KOMMMEKTa,
Ha4YMHanA C YCTPOMCTB B MPUOPUTETHOM MOPSAAKE B COOTBETCTBMU CO Caeayollen Tabamuen:

lpuopumem CepuliHble Homepa

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

KaK yKasaHO B pyKOBOACTBE MO 3KCMAyaTauuu, PyKOBOACTBE MO OBCAYXKUBAHUIO U UHCTPYKLMAX, YXKe
npeaocTaBAeHHbIX KOHEYHOMY NO/b30BaTeNt0, 0bpaTUTE BHUMaHMKeE Ha To, YTo caeayeT usberatb N06bIX
onepauuin nog CTos10M.

PaccunTbiBas Ha TO, YTO Bbl yAenunTe A0MKHOE BHUMaHME AaHHOMY yBeLOMEHWIo No 6esonacHocTy,
KomnaHua GMM cHUmaeT ¢ ceba BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb B C/ly4Yae, ecv OnucaHHble Mepbl He ByayT
NPUHATbI B YKa3aHHbIE CPOKM, COTNACHO AaHHOMY YBEAOMIEHMIO.

Ecnm cuctema 6blna npodaHa WM/wMav cAaHa Ha METaAlo0No0M, T.e. Bo/iblie He HaxoAMTCA B Ballem
pacrnopsaXeHMun, Mbl NPOCMM Bac nepecnaTb 3TO yBegomMaeHMe no 6e30nacHoOCTY HOBOMY Bfiafesbly, U
CoobLWNTb HAM MMA HOBOTO BAadenbla, AW NPeaoCTaBUTb HaM MOATBEPXAEHME CAAYM CUCTEMbI Ha
METaNN0/IOM.

Cnyxxba TexHuyeckon noapepKkm GMM rotoBa OTBETUTb Ha Atobble 3anpocbl AONOAHUTENbHOM
nHbopmauumn n/unmn noaaepxku (international _service@gmmspa.com)
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GMM SERBIAN

Bezbednosno upozorenje
Zamenski komplet
Dragi Kljentu,

Svrha ovog pisma je da Vas obavesti da je GMM odlucio da interveniSe na svojim proizvodima kako bi
tokom vremena garantovao njihovu pouzdanost.

Ukljuéeni proizvodi: sistemi od serijskog broja 00811 do serijskog broja 01672, u skladu sa sledec¢im
nazivima:

Naziv Marka
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Opis:

Vijci za prenos za podizanje i nagibne pokrete ravi za smestanje pacijenta bi mogli da predstavljaju
smanjenje njene pouzdanosti tokom vremena. To se moZe utvrditi nizom uzroka koji doprinose,
ukljuéujuci, na primer, moguce sudaranje stola tokom faze nagibanja sa stranim predmetima, nepravilnu
upotrebu uredaja, moguce mehani¢ke neuskladenosti i/ili posebnu i izuzetno intenzivnu upotrebu
masinerije.

Korektivna radnja:

Kreiran je pod Sifrom 92251 — zamenski komplet — sa ciljem da se priimeni na maSinama navedenim u
gornjoj tabeli, koje su obuhvacene navedenim serijskim brojevima.

Komplet sadrZi sve delove i uputstva neophodna za zamenu komponenti.

Paznja!

Uputstva moraju u potpunosti da budu popunjena i vraena proizvodacu, putem e-poste ili faksa:
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

e-poruku poslati na: gara@gmmspa.com e international_service@gmmspa.com

ili putem faksa na broj +39 035 29 77 87

General Medical Merate S.p.A.

Stabilimento

Sede Legale ed Amministrativa:

Via Partigiani, 25 - 24068 SERIATE - BG - ITALIA - Tel. +39 035 4525311 - Fax +39 035 299537/297787 AR,
Stabilimento: viale Unita d'ltalia, 40 - 70020 CASSANO DELLE MURGE (BA) - Tel. +3%9 080 763121 - fax +39 080 764306 ﬂ ml:Net g

Ufficio: via Tiraboschi, 7/B - 00141 ROMA - telefono +39 06 8274437 - fax +39 06 8274455 15O 9001 W 1SO 13485
Partita I.V.A., Cod. Fiscale e Registro Imprese di BG n° 00225500164

Mincomes N. BG 12002139 - Capitale Sociale € 5134376,00 I.V.

C.C.ILA.A. R.E.A. Bergamo 138291 - C.C. Postale 15218241 - RAEE: [T08020000000663 — Registro Pile: BG-000016
www.gmmspa.com - inffo@gmmspa.com - Posta Certificata: rosangela.zenoni@pec.gmmspa.com

Cert. N. Cert. N.
9120.GNM1 9124.GNM2



http://www.gmmspa.com/
mailto:info@gmmspa.com
mailto:qara@gmmspa.com

SERBIAN

Isticemo da do danas nije prijavljen nijedan dogadaj koji je prouzrokovao Stetu ili ozbiljne povrede ljudima
koji se mogu pripisati onome Sto je opisano u ovom pismu.

Bez obzira na to, opisane radnje moraju biti preduzete da bi se ublazio potencijalni rizik koji bi mogao da
umanji bezbednost uredaja u buduénosti.

Komplet ée biti dostupan i isporucen progresivno do aprila 2024. i isti se mora postepeno primeniti
prilikom prvog redovnog/vanrednog odrzavanja i, u svakom slucaju, najkasnije 7 meseci od prijema samog
kompleta, pocevsi od prioritetnih uredaja prema slededoj tabeli:

Prioritet Serijski brojevi

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Kao $to je veé¢ navedeno u Korisnickom prrucniku, u Servisnom priru¢niku i u uputstvima koja su veé
dostavljena krajnjem korisniku, imajte na umu da se svaka radnja ispod stola mora izbegavati.

Uzdajuéi se da ¢ete posvetiti duznu paznju ovom bezbednosnom obavestenju, GMM odbija bilo kakvu
odgovornost u slucaju neuspeSne primene mera u navedenom vremenskom periodu, kao Sto je
podvuceno u ovom obavestenju.

Ako je sistem prodat i/ili rashodovan i stoga vise nije u vasem posedu, pozivamo Vas da posaljete ovo
bezbednosno obavestenje novom vlasniku, dajué¢i nam odgovarajucée ime, ili nam dostavite obavestenje o
rotamaciji.

Sluzba za tehni¢ku podrsku kompanije GMM dostupna za svaki dodatni zahtev za informacijama i/ili
podrskom (international_service@gmmspa.com)

General Medical Merate S.p.A.

Stabilimento

Sede Legale ed Amministrativa:

Via Partigiani, 25 - 24068 SERIATE - BG - ITALIA - Tel. +39 035 4525311 - Fax +39 035 299537/297787 AR,
Stabilimento: viale Unita d'ltalia, 40 - 70020 CASSANO DELLE MURGE (BA) - Tel. +3%9 080 763121 - fax +39 080 764306 “ ml:Net g
Ufficio: via Tiraboschi, 7/B - 00141 ROMA - telefono +39 06 8274437 - fax +39 06 8274455 15O 9001 W
Partita I.V.A., Cod. Fiscale e Registro Imprese di BG n° 00225500164

Mincomes N. BG 12002139 - Capitale Sociale € 5134376,00 I.V.

C.C.ILA.A. R.E.A. Bergamo 138291 - C.C. Postale 15218241 - RAEE: [T08020000000663 — Registro Pile: BG-000016
www.gmmspa.com - inffo@gmmspa.com - Posta Certificata: rosangela.zenoni@pec.gmmspa.com

Cert. N.
9120.GNM1

1ISO 13485

Cert. N.
9124.GNM2


http://www.gmmspa.com/
mailto:info@gmmspa.com
mailto:international_service@gmmspa.com

GMM SLOVENIAN

Varnostno opozorilo
Komplet odbijaca

Spostovana stranka,

S tem pismom vas Zelimo obvestiti, da se je podjetje GMM odlocilo poseci v svoje izdelke, da bi zagotovilo

njihovo trajno zanesljivost.

Zadevni izdelki: sistemi od serijske Stevilke 00811 do vklju¢no serijske Stevilke 01672, v skladu z

naslednjimi imeni:

Ime Blagovna znamka
Clisis Systems Mecall

EIDOS RF439 Mecall

Discovery RF180 General Electric

Opis:

Prenosni vijak za dviganje in nagibanje podporne povrsine pacienta bi lahko s¢asoma postal manj zanesljiv.
To se lahko zgodi zaradi ve¢ prispevajocih vzrokov, med katerimi so lahko na primer: morebitno tréenje
mize s tujimi predmeti med obracanjem, nepravilna uporaba naprave, morebitne mehanske

neporavnanosti in/ali neobicajna in izredno intenzivna uporaba opreme.

Korektivni ukrep:

Za uporabo na napravah, navedenih v zgornji tabeli, ki spadajo med navedene serijske Stevilke, je bil

izdelan komplet odbijaca s kodo 92251.
Komplet vsebuje vse potrebne dele in navodila za zamenjavo komponent.

Pozor!

Navodila je treba v celoti izpolniti in vrniti proizvajalcu po elektronski posti ali faksu:
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

po e-posti: gara@gmmspa.com in international_service@gmmspa.com

ali po faksu na Stevilko +39 035 29 77 87

General Medical Merate S.p.A.
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SLOVENIAN

Obvescamo, da do danes ni bil prijavljen noben dogodek, ki bi povzrodil skodo ali resne poskodbe ljudi, ki
bi jih bilo mogoce pripisati temu, kar je opisano v tem pismu.

Kljub temu morajo biti izvedeni zgoraj opisani ukrepi, da se zmanjsa morebitno tveganje za zmanjsano
varnost naprave v prihodnosti.

Komplet, ki bo na voljo in postopoma odpremljen do konca aprila 2024, bo treba vgraditi ob prvem
rednem/izrednem vzdrzevanju, v vsakem primeru pa najkasneje v 7 mesecih od njegovega prejema, pri
¢emer bo treba dati prednost dolo¢enim napravam v skladu z naslednjo tabelo:

Prioriteta Serijske Stevilke

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Kot je bilo Ze navedeno v uporabniSkem priroc¢niku, v servisnem priro¢niku in v navodilih, posredovanih
konénemu uporabniku, ponovno opozarjamo, da se je treba izogibati kakrsnim koli posegom pod mizo.

Z zaupanjem glede Vase pozornosti v zvezi s tem varnostnim obvestilom, podjetje GMM zavraca kakrsno
koli odgovornost v primeru neupostevanja ukrepov v navedenem ¢asovnem obdobiju, kot je opredeljeno
v tem sporocilu.

Ce je bil zadevni sistem prodan in/ali odstranjen in zato ni ve¢ v vas$i lasti, vas vabimo, da to varnostno
obvestilo posljete novemu lastniku in nam sporocite njegovo ime oziroma nam posljete obvestilo o
odstranitvi.

Storitev tehni¢ne pomoci podjetja GMM je na voljo za vse dodatne zahtevke prejema informacij in/ali
podpore (international_service@gmmspa.com)

General Medical Merate S.p.A.
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GMM SPANISH

Aviso de seguridad
Kit de tampodn
Estimado cliente,

la presente tiene por objeto informarle de que GMM ha decidido intervenir sus productos para garantizar
su fiabilidad a lo largo del tiempo.

Productos implicados: sistemas desde el n2 de serie 00811 hasta el n2 de serie 01672 incluida, segun las
siguientes denominaciones:

Nombre Marca
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Descripcidn:

Un tornillo de transmisién para los movimientos de elevacién y vuelco del plano porta paciente puede
mostrar una reduccion de su fiabilidad con el paso del tiempo. Esto podria deberse a una serie de causas
concomitantes que incluyen, entre otras, una posible colision de la mesa durante el vuelco con objetos
extrafios, un uso inadecuado del dispositivo, una posible desalineacién mecanica y/o un uso inusualmente
intenso de la maquina.

Accidn correctiva:

Ha sido creado el céd. 92251 - kit de tampdn - para ser implementado en las maquinas de la tabla anterior,
gue comprenden los nimeros de serie resaltados.

El kit contiene todas las piezas e instrucciones necesarias para sustituir los componentes.

iAtencién!

Las instrucciones se rellenaran en su totalidad y se enviaran por correo electrdnico o fax al fabricante:
GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

correo electrénico a: gara@gmmspa.com y international service@gmmspa.com

o fax al nimero +39 035 29 77 87

General Medical Merate S.p.A.
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SPANISH

Sefialamos que, hasta la fecha, no se ha informado de ningin hecho que haya causado dafios materiales
o lesiones a personas relacionadas con lo que se describe en la presente comunicacién.

Sin embargo, las acciones descritas deben ser tomadas para mitigar un riesgo potencial que podria reducir
la seguridad del dispositivo en el futuro.

El kit estara disponible y se enviara progresivamente antes de abril de 2024 y el mismo se implementara
progresivamente en el momento del primer mantenimiento ordinario/extraordinario y, en cualquier caso,
a mas tardar 7 meses después de la recepcion del kit, comenzando con los dispositivos por prioridad de
acuerdo con la siguiente tabla:

Prioridades Matriculas

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Como ya se indica en el Manual del Operador, en el Manual de Servicio y en las instrucciones ya facilitadas
al usuario final, tenga en cuenta que debe evitarse cualquier operacién debajo de la mesa.

Confiando en su atencidn en relacién con este aviso de seguridad, GMM declina toda responsabilidad en
caso de que no se apliquen las medidas en el plazo indicado en este aviso.

Si el sistema ha sido vendido y/o desguazado, es decir, ya no estd en su posesion, envie este aviso de
seguridad al nuevo propietario, indicando el nombre de éste, o facilitenos la notificacidon de desguace.

El servicio de asistencia técnica de GMM esta disponible para cualquier otra solicitud de informacion y/o
soporte (international_service@gmmspa.com)
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SWEDISH

Sakerhetsmeddelande
Buffertsats

Kara kund,
syftet med detta brev &r att informera dig om att GMM har beslutat att utféra atgarder pa sina produkter
for att garantera en tillforlitlighet 6ver tiden.

Berorda produkter: system fran serienummer 00811 till och med serienummer 01672, enligt féljande
namn:

Name (Namn) Varumdrke
Clisis Systems Mecall

EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Beskrivning:
En drivskruv for patientbordets hoj- och sdankrorelser kan med tiden uppvisa en minskad tillforlitlighet.

Detta kan bero pa ett antal samverkande orsaker, inklusive, men inte begransat till, eventuell kollision
mellan bordet och fraimmande féremal under lutning, felaktig anvandning av enheten, eventuell mekanisk
felinstallning och/eller ovanligt tung anvandning av maskinen.

Korrigerande atgard:

Koden 92251 - buffertsats - har skapats for att kunna implementeras pa maskinerna i tabellen ovan, som
faller under de markerade serienumren.

Satsen innehaller alla delar och instruktioner som behdvs for att byta ut komponenterna.

Varning!
Instruktionerna maste fyllas i fullstindigt och skickas till tillverkaren via e-post eller fax:

GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.
E-post till: gara@gmmspa.com och international service@gmmspa.com

General Medical Merate S.p.A.
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SWEDISH

eller fax till +39 035 29 77 87

Vivill papeka att det hittills inte har rapporterats ndgon handelse som har resulterat i skador eller allvarliga
personskador pa det satt som beskrivs i detta brev.

De beskrivna atgarderna maste dock vidtas for att minska en potentiell risk som kan minska enhetens
sakerhet i framtiden.

Satsen ska vara tillganglig och levereras successivt senast i april 2024 och den ska implementeras
successivt vid tidpunkten for det forsta ordinarie/extraordindra underhallet och, under alla
omstandigheter, senast 7 manader efter mottagandet av satsen, fran och med de enheter som prioriteras
enligt féljande tabell:

Prioritering Serienummer

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Som redan anges i bruksanvisningen, servicehandboken och de instruktioner som redan lamnats till
slutanvéndaren, observera att alla atgarder under bordet maste undvikas.

GMM forlitar sig att du uppmarksammar detta sidkerhetsmeddelande och fransager sig allt ansvar for det
fall att atgarder inte vidtas inom den angivna tidsfristen enligt vad som anges i detta meddelande.

Om systemet har salts och/eller skrotats, dvs. inte langre &r i din 4go, ber vi dig att vidarebefordra detta
sdkerhetsmeddelande till den nya dgaren och ange namnet pa den nya agaren, eller skicka oss ett
meddelande om skrotningen.

GMM:s tekniska support ar tillganglig for alla slags forfragningar om information och/eller support
international_service@gmmspa.com)

General Medical Merate S.p.A.
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GMM TURKISH

Giivenlik uyarisi
Tampon kiti
Sayin Misterimiz,

bu mektubun amaci, GMM'nin zaman iginde glvenilirligini garanti altina almak amaciyla Grinlerine
miidahale etmeye karar verdigini size bildirmektir.

ilgili Griinler: asagidaki adlara uygun olarak 00811 seri numarasindan 01672 seri numarasina kadar olan
sistemler:

Name (Ad) Marka
Clisis Systems Mecall
EIDOS RF439 Mecall
Discovery RF180 General Electric

Aciklama:
Hasta tasima masasini ylikseltme ve yatirma hareketleri icin kullanilan bir tahrik vidasinin glivenilirligi

zaman icinde azalma gosterebilir. Bu durum, yatirma yapilirken masanin yabanci cisimlerle ¢arpismasi,
cihazin yanhs kullanilmasi, muhtemel mekanik yanlis hizalama ve/veya makinenin alisiimadik derecede
zorlu sartlarda kullanilmasi dahil olacak ancak bunlarla sinirl kalmayacak sekilde bir dizi eszamanl
nedenden kaynaklanabilir.

Diizeltici hareket:

Yukarnidaki tabloda belirtilen, anilan seri numaralar igine giren makinelere uygulanmasi amaciyla 92251
kod numarali tampon kiti Gretilmistir.

Bu kit, bilesenleri degistirmek igin gereken tiim parga ve talimatlari igerir.

Dikkat!
So6z konusu talimatlar eksiksiz olarak doldurulmali ve e-posta veya faks yoluyla iireticiye geri

gonderilmelidir:

GENERAL MEDICAL MERATE S.P.A.

e-posta adresi: gara@gmmspa.com ve international service@gmmspa.com
veya +39 035 29 77 87 numarali faksa iletilmelidir

General Medical Merate S.p.A.
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TURKISH

Bu mektupta aciklandigi sekilde kisilerin zarar gérmesine veya ciddi sekilde yaralanmasina yol agan
herhangi bir olayin bugiline kadar rapor edilmedigini belirtmek isteriz.

Bununla birlikte, gelecekte cihazin glivenligini zayiflatabilecek potansiyel bir riski azaltmak icin agiklanan
Onlemler uygulanmalidir .
Bu kit Nisan 2024'e kadar hazir edilerek asamali sekilde génderilecek ve ilk normal/6zel bakim sirasinda

ve her kosulda kitin teslim alinmasindan sonraki en gec 7 ay icinde, asagidaki tabloya gore oncelikli
cihazlardan baslanarak asamali sekilde uygulanacaktir:

Oncelik Seri Numarasi

1 Serial_Number_List_EN.pdf
2 Serial_Number_List_EN.pdf
3 Serial_Number_List_EN.pdf

Kullanim Kilavuzunda, Servis Kilavuzunda ve son kullaniciya verilen talimatlarda belirtildigi gibi, litfen
masanin altinda herhangi bir islem yapmaktan kaginilmasi gerektigini unutmayin.

Bu guivenlik uyarisina ilgi gostereceginize itimadi tam olan GMM, énlemlerin bu uyarida belirtildigi sekilde,
belirtilen siire icinde uygulanmamasi durumunda her tiirlii sorumlulugu reddeder.

Sistemin satilmis ve/veya hurdaya cikarilmis olmasi, yani elinizde bulunmamasi halinde, lutfen yeni
sahibinin adini bize bildirerek bu giivenlik uyarisini yeni sahibine iletin veya hurdaya ¢ikarma bildirimini
bize génderin.

GMM'nin teknik destek servisi her turli bilgi ve/veya destek talebi icin hizmetinizdedir
(international_service@gmmspa.com)

General Medical Merate S.p.A.
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