Geschwenda, dnia 16.04.2018

Pilna informacja w zakresie bezpieczenstwa
3480-WSYS: Aktualizacja ostrzezen dotyczgcych
Geratherm®UniqueResc+
wszystkie serie

Szanowni Panstwo,

niniejszym pragniemy poinformowa¢ o waznych zmianach, wprowadzonych do instrukcji obstugi
naszych systeméw ogrzewania pacjenta UnigResc+.

Opis problemu wraz z ustaleniem przyczyny:
Z uwagi na zaktualizowang ocene ryzyka w odniesieniu do produktow niezbedne jest uzupetnienie
ostrzezen w zakresie wtasciwego przechowywania produktow.

r 1 Podczas przechowywania systeméw ogrzewania pacjenta nalezy
uwazac na to, aby byty one skfadane wytgcznie w taki sposdb, ktéry nie
doprowadza do powstawania zagniecen w materiale. Obcigzenie w
miejscach wystepowania zagniecen moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
elementu ogrzewajgcego. Nalezy réwniez uwaza¢ na to, aby kable
L - przytaczeniowe systemdw ogrzewajgcych pacjenta nie byty zginane.
Nalezy bezwzglednie unikaé obcigzenia systeméw ogrzewajgcych,
poniewaz moze to prowadzi¢ do ich uszkodzenia.

Nieprawidtowe przechowywanie lub duze obcigzenie elementu ogrzewajgcego moze skutkowac
zepsuciem systemu ogrzewajgcego pacjenta. Z bardzo matym prawdopodobieristwem moze dojs¢
do tworzenia sie iskier i tym samym miejscowego przegrzania systemu ogrzewajgcego pacjenta.
Stan ten mogtby doprowadzi¢ do stopienia materiatu powtokowego.

Dotychczas pacjenci nie doznali zadnych obrazen.

Jakie dzialania winien podjg¢ adresat wiadomosci?

Prosze przekazac niniejszg informacje wszystkim uzytkownikom systemu ogrzewajgcego pacjenta i
zadbac o przechowywanie produktow zgodnie z uzupetniong trescig ostrzezenia.

Prosze zachowac niniejsze pismo wraz z instrukcjg obstugi produktéw.

Prosimy odesta¢ nam do dnia 27.04.2018 r. zatgczony arkusz odpowiedzi.
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Przekazanie informacji opisanych w niniejszym dokumencie:

Prosimy zadba¢ u siebie o to, aby wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw oraz inne
osoby, ktére winny uzyskaé niniejszg informacje, zostaty powiadomione o tej ,Pilnej informacji w
zakresie bezpieczenstwa”. Jesli wydali Panstwo produkty osobom trzecim, prosimy o przekazanie
kopii niniejszej informacji bgdz poinformowanie nizej wymienionej osoby do kontaktu.

Federalny Instytut ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych otrzymat kopie niniejszej ,Pilnej informaciji w
zakresie bezpieczenstwa®“.

Osoba do kontaktu:

Geratherm Medical AG

pan Denny Holland-Moritz

Petnomocnik ds. bezpieczenstwa i higieny pracy na podstawie 830 MPG [niem. Ustawa o wyrobach
medycznych]

FahrenheitstralRe 1

98716 Geschwenda

e-mail: d.holland-moritz@geratherm.com

tel.: +49 (0) 36205-980

fax: +49 (0) 36205-98115

Z powazaniem

D. Holland-Moritz A. Langen C. Richter

Inspektor ds. BHP Kierownik Kierownictwo dziatu sprzedazy
na podstawie 8§30 MPG dziatu zarzgdzania jakos$cig Systemy ogrzewajgce
Zataczniki

Formularz potwierdzenia
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Pilna informacja w zakresie bezpieczenstwa
3480-WSYS: Aktualizacja ostrzezen dotyczacych
Geratherm®UniqueRec+
wszystkie serie

Formularz potwierdzenia
Zidentyfikowalismy produkty, ktorych dotyczy niniejsza informacja. Sg one przechowywane
zgodnie z nowym ostrzezeniem. Informacja w zakresie bezpieczenstwa zostata dotgczona do
dokumentacji produktu.

Nie stosujemy juz zadnego z produktéw, ktérych dotyczy niniejsza informacja.

Klient / Nr Klienta:

Nazwisko / funkcja

Telefon:

Adres e-mail:

Data / podpis

Prosze odestac¢ niniejszy formularz potwierdzenia na jeden z nastepujgcych adreséw

Fax numer: +49 (0) 36205-98115

Adres e-mail: info@geratherm.com

Adres korespondencyjny:  Geratherm Medical AG
Fahrenheitstrale 1
98716 Geschwenda
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