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Geschwenda, dnia 13 lutego 2018 r.

Informacja dla klientéw odnoszaca sie do dziatari naprawczych stosownie do §2(2) MPSV
(rozporzadzenia o rejestracji, ocenie i zapobieganiu zagrozeniom zwigzanym ze stosowaniem wyrobdw
medycznych)

Szanowni Panstwo,

niniejszym informujemy Pafstwa o waznej zmianie podanego przez nas okresu przeprowadzania
kontroli bezpieczeristwa technicznego:

»D0 zapewnienia bezpieczeristwa urzagdzenia wymagane jest przeprowadzanie co 24 miesigce kontroli
bezpieczeristwa technicznego obejmujacych specyficzne dla urzadzenia badania wedtug instrukcji
serwisowania Geratherm dla wszystkich komponentéw systemow ogrzewania pacjenta UniqueTemp®
produkcji Geratherm.

r 7 Ponadto dla wszystkich komponentéw systeméw
ogrzewania pacjenta Geratherm starszych niz 5 lat,
zachodzi konieczno$é poddawania ich co 12 miesiecy
kontroli bezpieczeristwa technicznego.

L _

Instrukcje serwisowania na zapytanie mozna otrzymac od producenta nieodptatnie.”
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W ramach analizy zdarzenia z kocem Geratherm UniqueTemp® (rok produkcji: 2012) stwierdzilismy, ze
duze obcigzenia mechaniczne przez dtuzszy czas w niekorzystnych warunkach moga ewentualnie
prowadzi¢ do uszkodzen w kocach grzewczych. Dokonujac oceny tego zdarzenia doszlismy do wniosku,
ze w ramach kontroli bezpieczenstwa technicznego mozliwe bytoby odpowiednio wczesne wykrycie
takich zmian, dzigki czemu mozna by byto zapobiec tego rodzaju sytuacjom. Koc grzewczy, o ktérym tu
mowa, byt uzywany od roku 2013 bez dodatkowych kontroli stanu bezpieczeristwa technicznego.

Do zapewnienia bezpieczenstwa elektrycznego i pozarowego konieczne jest przeprowadzanie kontroli
bezpieczeristwa technicznego odpowiednio do wymaganych przez nas interwatéw czasowych. W tym
miejscu wyraznie uprzedzamy o tym, ze koniecznoé¢ przeprowadzania kontroli bezpieczernstwa
technicznego odpowiednio do naszej instrukcji serwisowania dotyczy wszystkich komponentéw
systemoéw ogrzewania pacjenta UniqueTemp® produkcji Geratherm.

Chetnie odpowiemy na dalsze pytania od Pafstwa lub udzielimy bardziej szczegétowych informacji.
taczymy uprzejme pozdrowienia
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