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FIELD SAFETY NOTICE

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Data: 09-07-2020

Wyréb: Lifeguard 20, Lifeguard 50, Lifeguard 55
Numer seryjny: Patrz Annex 1

llos¢ stron: 5

Drodzy klienci,

Nasze zrodta wskazujg, iz w Panstwa posiadaniu moze znajdowac sie wozek/Kki
Lifeguard ktérego numer seryny/numery seryjne sg wymienione w ztgczniku Annex
1.

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa odnosnie aktualizacji instrukcji
obstugi z niniejszym ostrzezeniem:

Nie uzywac barierek zabezpieczajgcych do przesuwania wozka. Do tego celu uzywac
wytgcznie uchwytow do pchania wozka.

W przypadku gdy to ostrzezenie nie jest prawidtowo przestrzegane moze to skutkowaé peknieciem
spawu barierki tak jak zgtoszono to w niewielkiej liczbie otrzymanych reklamacji. Dalsze
wykorzystywanie barierek zabezpieczajgcych do przesuwania wozka moze spowodowac uszkodzenie
spawu barierek i wytgczy¢ produkt z uzytkowania. Jezeli wyrob pomimo defektu jest uzywany z
niedziatajgcymi barierkami to w najgorszym przypadku moze to spowodowaé niekontrolowane
opuszczeni wozka przez pacjenta. Jak do tej pory, awaria ta nie skutkowata jakimikolwiek obrazeniami
i bazujgc na tym fakcie uwaza sie, ze nie powinna przyczynic¢ sie do bezposredniego zagrozenia dla
zdrowia.

Nastepne kroki

1. Nalezy zapoznac sie z aktualizowang o ostrzezenie instrukcjg obstugi, ktéra zostata przestana
Z niniejszg notatkg bezpieczenstwa w mailu.

2. Nalezy uzywaé wyrobu jedynie w sposdb wskazany w instrukcji obstugi oraz nalezy
wykonywaé wskazane sprawdzenia.

3. Nalezy przesta¢ kopie niniejszej notatki oraz zaktualizowang instrukcje obstugi kazdej osobie
w Panstwa jednostce, ktéra powinna sie z nimi zapoznac¢ oraz kazdej innej osobie/jednostce
do ktére wyrdb zostat przekazany.

4. Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi klienta (Annex 2) do:

karolina.ejchorszt@arjo.com
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Pragniemy poinformowag, iz jakiekolwiek niepozgdane zdarzenia odnosnie wyrobu
medycznego nalezy zgtaszac¢ w najblizszym biurze/przedstawicielstwie Arjo lub w
odpowiednim narodowym Urzedzie w Panstwa kraju — wykaz Urzeddw znajdg Panstwo na

stronie:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts _en
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Annex 1

Wykaz numeréw seryjnych
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Model Numer seryjny
300093376 P0500196 P0507545 P0513573
300093430 P050053 P0507546 P0513574
P0139939 P0500753 P0509853 P0513575
P0139940 P0500754 P0511649 P0514386
P0139941 P0507536 P0511650 P0514387
P0330682 P0507537 P0511651 P0514388
Lifeguard 20 P0499404 P0507538 P0511652 P0514389
P0499405 P0507539 P0511653 P0514390
P0499406 P0507540 P0511654 P0514391
P0499407 P0507541 P0511655 P0515538
P0500193 P0507542 P0513040 P0542295
P0500194 P0507543 P0513041 P0542296
P0500195 P0507544 P0513572 P0569011
P0332961 P0302076 P0302061 P0301678
P0332960 P0302075 P0302060 P0301677
P0326008 P0302074 P0302059 P0301676
P0326007 P0302073 P0302058 P0301675
P0326006 P0302072 P0302057 P0301674
P0326005 P0302071 P0302056 P0301673
. P0326004 P0302070 P0302055 P0301672
Lifeguard 50 P0326003 P0302069 P0302054 P0301671
P0326002 P0302068 P0302053 P0300608
P0326001 P0302067 P0302052 P0550155
P0540272 P0302066 P0302051 P0575161
P0540268 P0302065 P0302050 P051594
P0540269 P0302064 P0302049 P084550
P0540270 P0302063 P0302048 P084551
P0540271 P0302062 P0301679 P0113932
300093377
P0162997
. P0114309
Lifeguard 55 P0117450
P0117451
P0117452
P0117453
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Annex 2

Formularz Odpowiedzi Klienta

Dotyczy: Lifeguard 20, Lifeguard 50, Lifeguard 55 — dodatkowe ostrzezenie w instrukcji obstugi

Nasze zrodta wskazuja, iz Posiadajg Panstwo wozek/wozki Lifeguard wymienione w zatgczniku Annex 1.
Prosimy o zweryfikowanie czy nadal posiadajg Panstwo, ktorykolwiek ze wskazanych numeréw seryjnych (patrz
Annex 1) i podanie ponizszych informaciji.

Prosze podac¢ catkowitg liczbe urzadzen obecnie znajdujgcych sie w Panstwa placowce 2 .

Prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola z dwéch ponizszych:

[ PrzeczytaliSmy zatgczong Notatke Bezpieczenstwa i rozumiemy komunikat oraz wymagane kolejne kroki.
W przypadku zaznaczenie tego punktu prosimy o wskazanie gdzie fizycznie obecnie znajdujg sie wspominane

wyroby.

Nazwa obecnej
placowki

Osoba do kontaktu /
Tytut

Peten adres

Kod pocztowy

Telefon kontatkowy Fax

Adres E-Malil

Data
Podpis odbiorcy

O Sprzedalismy/przekazali$my nasz wézek/wdzki Lifeguard do innej placowki.

W przypadku zaznaczenie tego pola: prosimy o podanie danych nowej placéwki na stronie 5.
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Nazwa nowej placowki

Osoba do kontaktu /
Tytut

Peten adres

Kod pocztowy

Telefon kontatkowy

Fax

Adres E-Mail

Podpis odbiorcy

Data
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