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Wir tragen Werte,

W. Kromker GmbH / Nordring 27a / 31675 Biickeburg

Vigtig sikkerhedsinstruks

5. august 2022

Vedrgrende: Mulig Igsrivning af en kobling pa leddet bag "BEWATEC.Vaegarm 500 plus"

Bergrte produkter:

Fjederarme "BEWATEC.Vagarm 500 plus" med serienummeromrade 2019XXXX (hvert X svarer til et
tal) frem til 2021XXXX (hvert X svarer til et tal) fra fremstillingsar juni 2019 til november 2021

Sikkerhedsproblem:

Inden for rammerne af den strenge kvalitetskontrol og den Igbende markedsovervagning er
W. Kromker GmbH blevet opmaerksom pa et problem med ovennaevnte produkter, som kan medfgre,
at koblingerne ved det bageste led kan Igsne sig under visse bevagelser.

| tilfelde af en sadan lgsrivelse af den fgrste kobling vil armen i fgrste omgang begynde at vandre
under drift. Ved videre anvendelse og samtidigt st@dvis bevaegelse mod hgjdeanslaget kan ogsa den
anden kobling rive sig Igs. Dette kan medfgre en pludselig saenkning af systemet med risiko for
tilskadekomst for patient, klinisk personel eller tredjepart til fglge.

Forholdsregler, der skal traeffes af kunden/ejeren:

1. De bergrte produkter skal omgaende identificeres og kontrolleres i henhold til den i bilag 3
beskrevne fremgangsmade.

2. Hvis en af de to koblinger ikke befinder sig i den korrekte position skal brugen af produktet
midlertidigt indstilles.

3. Udfyld venligst den i bilag 4 vedlagte bekraeftelsesbrev, og send den tilbage til:
info@kroemker.com
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Hvis du har brug for hjaelp til den beskrevne kontrol, kan du til enhver til rette henvendelse til vores
tekniske kontaktperson hr. Krauf$: +49 5722 9054 - 46

Vi arbejder i gjeblikket pa at levere et eftermonteringsseet til alle bergrte veegarme, som kan bruges
til at forhindre, at koblingerne Igsner sig. Vi vil informere dig om den videre procedure for levering af
dette eftermonteringssaet eller en ngdvendig udskiftning af de enkelte fjederarme i et separat brev.

Yderligere instrukser:

De udfgrte undersggelser viste, at Igsrivelsen af en kobling skyldes utilstraekkelig granulering i
kombination med stgdvise bevaegelser mod hgjdeanslaget. Denne problematik vedrgrer
udelukkende fjederarme pa produktet "BEWATEC.Vagarm 500 plus", der er produceret i perioden
juni 2019 til november 2021.

Pa grund af tekniske aendringer af fjederarmen er leveringer fra produktionsar/serienummer 2022
ikke bergrt.

Ved det eksisterende problem drejer det sig om en gradvis proces, hvor fgrst den ene og senere ogsa
den anden kobling pa leddet kan Igsne sig under stgdvise bevaegelser.

Det er derfor vigtigt, at sikkerhedsinstrukserne i vores brugsanvisning fglges i forbindelse med brugen
af produkterne. Vaagarmen ma kun bringes til endepositionen langsomt og uden hardt anslag.

Produktet skal vedligeholdes med regelmaessige mellemrum, hvor der iszer skal veeres opmaerksom
pa fglgende tegn:

e Skeermbgijlen vandrer og holder ikke skeermen i vandret position
e Der opstar skrabe- eller knaeklyde under brug
e Ledafdaekningen er buet eller revnet pa oversiden, nar fjederarmen er rettet helt nedad

Hvis kontrollen af fjederarmene afslgrer de ovennavnte abnormiteter, ma de ikke anvendes
yderligere, fgr eftermonteringssaettet er blevet monteret, eller fjederarmen er blevet udskiftet.

Brugen af de bergrte fjederarme skal midlertidigt indstilles.

Sorg venligst for, at alle potentielle brugere orienteres om denne sikkerhedsinstruktion og de

tilhgrende adfaerdsanbefalinger, og opbevar dette dokument i dine papirer.

Disse oplysninger er videregivet til den kompetente, nationale myndighed.
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Vi undskylder for eventuelle gener som fglge af denne foranstaltning og takker for jeres
samarbejdsvilje. Viforsikrer om, at opretholdelse af vores hgje sikkerheds- og kvalitetsniveau er vores

hgjeste prioritet.

Hvis du har spgrgsmal i forbindelse med disse oplysninger, er du naturligvis velkommen til at kontakte
hr. Hanisch eller hr. Gellermann pa +49 (0) 5722 9054 40 .

Med venlig hilsen,

W. Kromker GmbH

Ledelsen

Bilag 1: Identifikation af serienummeret pa fjederarmen
Bilag 2: Liste over de bergrte serienumre
Bilag 3: Kontrol af funktionen ved det bageste led

Bilag 4: Bekraeftelse af modtagelse og udfgrelse
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