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NUTZUNG DES UV-THERAPIESYSTEMS UV 3003 UBER DIE EINGABE DER BESTRAHLUNGSZEIT

Sehr geehrte Kundinnen und Kunden,

nach unseren Unterlagen setzen Sie mindestens ein WALDMANN UV-Therapiesystem der Serie 3003 mit einer
Seriennummer unterhalb der Nummer 30840 zur Lichttherapie ein.

Eine sichere Therapie mit dem Gerat UV 3003 Uber die Eingabe der Bestrahlungsdosis basiert auf einer einwandfreien
Funktion der UV-Messtechnik und der damit verbundenen Dosimetrie. Bei einem Defekt der Sensorfilterglaser, zum
Beispiel durch Alterungserscheinungen, wie irreversible Belagbildung, wird die UV-Durchléssigkeit vermindert. Dies
kann zu Messfehlern und damit auch zu Uberdosierungen und letztendlich zu schwerwiegenden Verbrennungen fihren.
Aufgrund des Alters Ihres Geréts kdnnte es sein, dass die in Ihrem Gerat eingebauten Sensoren von dieser Problematik
betroffen sind. Da ein Austausch der Sensoren nicht mehr méglich ist (es sind keine Ersatzteile mehr auf dem Markt
verfigbar) und nicht abschatzbar ist, wie schnell dieser Sensordefekt auftreten kann, kdnnen wir einen
ordnungsgemaBen Betrieb des Geréts in Verbindung mit der Sensordosimetrie nicht mehr gewdhrleisten.

NUTZUNG UBER DIE EINGABE DER BESTRAHLUNGSZEIT

Neben dem Betrieb Uber die Eingabe der gewlinschten Bestrahlungsdosis (UVA-/UVB-Dosis in J/cm?) in Verbindung
mit der Sensordosimetrie ist das Gerat UV 3003 auch noch fir die Betriebsart (iber die Eingabe der Bestrahlungszeit
(UVA-/UVB-Zeit in min:sec) ausgelegt, die ohne Sensoren funktioniert. Grundlage flr diese Betriebsart bildet die
tatsachliche Intensitat der Strahler sowie die gewiinschte Bestrahlungsdosis, aus der sich die einzugebende
Bestrahlungszeit manuell berechnen I&sst.

Sie werden in den nachsten Tagen von uns kontaktiert, um einen fiir Sie kostenfreien Termin mit einem unserer Service-
Techniker zu vereinbaren. Unser Service-Techniker wird bei Ihnen vor Ort an dem Geréat eine Messung der tatséchlichen
Strahlerintensitat mit einem kalibrierten Messgerat durchfihren und |hnen bei der Generierung lhrer individuellen
Umrechnungstabelle/n Gber unsere Online-Umrechnungstabelle (unter www.waldmann-medical.com/conversion-table)
behilflich sein. Diese Umrechnungstabelle/n dient/dienen Ihnen als Grundlage fiir die weitere Benutzung des Geréts
Uber die Eingabe der Bestrahlungszeit.

Um einen sicheren Betrieb des Gerats bis zur Vor-Ort-Messung unseres Service-Technikers zu gewahrleisten,
verwenden Sie fiir die bis dahin durchzufiihrenden Behandlungen die tatsédchlich gemessene Strahlerintensitat der
zuletzt durchgefiihrten Wartung (aufgefihrt in unserem Wartungsbericht unter Punkt 17), um die im Gerét einzugebende
Bestrahlungszeit zu berechnen. Sollte keine regelméaBige Wartung des Geréts, wie durch WALDMANN vorgeschrieben
alle 12 Monate, erfolgt oder nach der letzten Wartung ein Lampentausch durchgefihrt worden sein, kontaktieren Sie
bitte unsere Service-Abteilung (Telefonnummer +49 7720 601 253), um die weitere Vorgehensweise zu besprechen.

Weitere Hinweise zur Verwendung des Geréates Uber die Eingabe der Bestrahlungszeit entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung Teil ,3 Anwendung + Bedienung®, Seite 5. Die Online-Umrechnungstabelle zur Berechnung der
Bestrahlungszeit finden Sie unter www.waldmann-medical.com/conversion-table.
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RISIKO DER NUTZUNG UBER DIE EINGABE DER BESTRAHLUNGSDOSIS

Eine Anwendung des Gerates durch unmittelbare Eingabe der gewlinschten Bestrahlungsdosis ist aufgrund der
Sensorproblematik aus Sicherheitsgrinden nicht mehr zuldssig. Es kann zu einer Verabreichung einer UV-Uberdosis
kommen, die zu schwerwiegenden Verbrennungen der Patienten fuhren kann. Es handelt sich daher bei dieser
Betriebsart nicht mehr um eine ordnungsgeméaBe Verwendung des Gerétes. Bitte nutzen Sie zukiinftig
ausschlieBlich die Dosierung liber die Eingabe der Bestrahlungszeit.

WEITERGABE DER HIER BESCHRIEBENEN INFORMATIONEN

Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender des o. g. Gerdts und sonstige zu informierende
Personen Kenntnis von dieser dringenden Sicherheitsinformation erhalten. Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben
haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information weiter oder informieren Sie die unten angegebene Kontaktperson.
Bitte bewahren Sie diese Information zumindest solange auf, bis die MaBnahme abgeschlossen wurde.

Dem Schreiben liegt eine Bestatigung bei, dass Sie diese dringende Sicherheitsinformation erhalten haben und das
betroffene Gerét zukinftig nur noch nach deren Vorgaben betreiben. Bitte héndigen Sie diese unserem Service-
Techniker bei dem Vor-Ort-Termin aus.

Sollte das betroffene Geradt zwischenzeitlich nicht mehr in Betrieb sein, teilen Sie uns dies bitte
schnellstméglich mit.

lhre Ansprechpartner bei der Fa. Herbert Waldmann GmbH & Co. KG:
Qualitdtsmanager Medizinprodukte/Sicherheitsfachkraft, Herr Jirgen Belzner
Tel.: +49 7720 601 483

Email: j.belzner@waldmann.com

oder
Servicecenter
Tel.: +49 7720 601 253

Email: service-medizin@waldmann.com

Erreichbarkeit: Mo.-Do. 8.00-15.30 Uhr; Fr. 8.00-11.35 Uhr

Villingen-Schwenningen, 27.02.2019
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Jirgen Belzner
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Herbert Waldmann GmbH & Co. KG
Herr Jirgen Belzner
Peter-Henlein-StraBe 5

D-78056 Villingen-Schwenningen

BESTATIGUNGSSCHREIBEN

Ich bestatige hiermit, dass die dringende Sicherheitsinformation vom 27.02.2019 zu dem UV-Therapiesystem UV 3003
(FSCA-Referenznummer BfArM: 12175/18) eingegangen ist und zur Kenntnis genommen wurde. Zukiinftige
Behandlungen mit dem betroffenen Gerat werden nur noch (ber die Eingabe der Bestrahlungszeit durchgefihrt.

Alle betroffenen Anwender (Bedienpersonal) und ggf. andere Dritte wurden informiert und unterwiesen.

Seriennummer/n:
Ort, Datum:
Anschrift:

Name / Unterschrift / Stempel Arzt:

Durchgefiihrte Intensitatsmessung mit UV-Meter

Prifmittel: Variocontrol Seriennummer:

Intensitatsmessung
Seriennummer Gerat UV3003 Mittelwert UVA [mW/cm?] Mittelwert UVB [mW/cm?]

Bemerkungen:

Name / Unterschrift Servicetechniker:



