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Viktig sdkerhetsinformation!

Byte av fjderbelastad arm Sola 300 undersdkningslampa; vagg-, tak - och mobila
versioner installerade mellan 2001 och 2003. De undersékningslampor som berérs kan
identifieras genom sin bojda fjdderbelastade arm.

Inom ramen for var varldsomfattande produktbevakning har vi underrattats om isolerade
handelser dar en led pa den fiaderbelastade armen pa Drager Sola 300 undersékningslampa
brast. Aven om ingen personskada har rapporterats vid namnda tillbud sa kan det ej uteslutas att
anvandare eller patient kan traffas av plétsligt svéingande eller nedglidande lamphuvud.

Aven om nagra av fallen konstaterats bero pa 6verbelastning, s& har vidare utredning avsldjat att
de fjaderbelastade armarna med plastled (installerad mellan 2001 och 2003) har potential att
brista och under vissa omstandigheter finns det en 6kad risk att leden plétsligt och ovéntat brister.
Sola 300 fjaderbelastade armar tillverkade fran juli 2003 berors ej da de har en gjuten
aluminiumied.

Drager Service kommer att byta ut berérda lamparmar. De fjaderbelastade armarna som behéver
ersattas kan identifieras genom den bojda férlangningsarmen, se bild. Fjaderbelastade armar
med rak forlangning behéver inte ersattas.

Affected spring-loaded arm (bent) | Unaffected spring-loaded arm (straight)

Betroffener alter Federarm =» gebogenes Design =» Austausch notig.
affected old spring arm => bent design => Replacement necessary.

Hicht betroffener Federarm =» gerades Design =» Kein Austausch nétig.
Spring arm not affected => straight design => Ho exchange necessary.

Pa basis av ovanst&ende bild visande den karaktariskt bsjda felaktiga forlangningsarmen, ber vi
er vanligen identifiera om och hur manga Sola 300 undersékningslampor (vagg-, tak eller mobila
versioner) som berérs i er verksamhet.
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Vanligen sand in uppgifter snarast med information om hos er ansvarig kontaktperson med
telefonnummer/e-post adress tillsammans med serienumren till servicesverige@draeger.com

Sikerhetsinformation tills utbyte har genomfdrts:

Det kan antas att potentiell brist kan uppsté om armen belastas medan ljuset justeras/riktas. Vi
rekommenderar darfér en uppmarksam anvéndning och fornuftig placering av lampa for att
undvika eventuell risk for patient som anvéndare sa lange tills den fjaderbelastade armen ifraga
ersatts.

| synnerhet ska ingen stor kraft/belastning utévas vid justering/riktning av ljuset

Om ni har fragor rérande detta arende vanligen ta kontakt med DragerService for kompletterande
information.

Vinligen informera all berérd personal om detta brev.
Vi vill aven be om ursakt for eventuella besvar detta kan medféra och tackar er pa férhand for er
assistans.

Myndigheterna i berérda lander har informerats om denna korrigerande atgard.

Med vénliga halsningar
Drager Medical Sverige AB
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