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Lowenstein Medical - Arzbacher Straf3e 80 - 56130 Bad Ems, Niemcy

Bezpieczenstwo urzgdzen medycznych

Telefon: +492603 9600 0
Faks: +492603 9600 50
E-mail: mps@loewensteinmedical.com

Data: 09.03.2022

Wézek z informacjami dotyczacymi bezpieczeistwa dla serii "elisa

Szanowni Panstwo,

Jakos$¢, bezpieczenstwo i zadowolenie klienta to nasze priorytety. Dlatego, jak zwykle, chcielibySmy dziata¢ w
sposéb konsekwentny i przejrzysty oraz prosi¢ o wsparcie we wdrazaniu niniejszego Zawiadomienia o

bezpieczenstwie w terenie.

Powdd zamieszczenia informacji dotyczacych bezpieczenstwa

W wyniku obserwacji po wprowadzeniu produktu na rynek i dziatan zwigzanych z zapewnieniem jakosci
dowiedzieliSmy sie o przypadku poluzowania sie centralnej Sruby blokujgcej taczacej wézek elisa z
respiratorami do intensywnej terapii elisa 300/500/600/800/800VIT.

W tym liscie chcielibySmy poinformowa¢ Panstwa o tym potencjalnym problemie. Istnieje ryzyko, ze respirator
moze odtaczyc sie od wbzka. Moze to spowodowad, ze respirator spadnie z wozka. Moze to spowodowacd

przerwanie wentylacji i znaczne uszkodzenie respiratora.

Wyroby medyczne:

Numer pozycji Oznaczenie Potaczenie produktéw

0691000 z 0691008
0691000v01 z 0691008

Wézek z ptyta mocujaca Tylko w potaczeniu z elisa 300/500

Woézek z ptytg mocujaca Tylko w potaczeniu z elisa 300/500
Tylko w potaczeniu z elisa 800/800 i
0691000 z 0691009 Wézek z ptyta mocujaca

elisa 800VIT

Tylko w potaczeniu z elisa 600/800 i

0691000v01 z 0691009 Wézek z ptyta mocujaca

elisa 800VIT
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Natychmiastowe dziatanie ze strony operatora:

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego listu za pomocg formularza znajdujgcego sie w Zatgczniku A.
Oczekujemy odpowiedzi do 25.2.2022 r.

Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim uzytkownikom.

Nalezy regularnie i przed kazdym uzyciem sprawdza¢ $rube blokujgcg na wézku.

Dziatania naprawcze podjete przez producenta:

Opracujemy konstruktywne rozwigzanie, aby zapobiec poluzowaniu sie Sruby.

Kontakt:
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o bezposredni kontakt z nami - oczywiscie z przyjemnosciag odpowiemy na
Panstwa pytania: W razie potrzeby prosimy o kontakt z naszym zespotem serwisowym:

supportMD@loewensteinmedical.com

Z wyrazami szacunku

Jens Schmidt
Zarzadzanie jakoscig

Zatacznik A
Potwierdzenie otrzymania informacji na temat bezpieczenstwa
Zatacznik B
Lista dostaw
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Zatgcznik A

Informacje zwrotne dla firmy Léowenstein Medical
Informacje na temat bezpieczenstwa "wdézka elisa" ze stycznia 2022 r.

Oryginat listu wystany do:

Prosimy o przestanie kompletnie wypetnionego formularza opinii faksem, pocztg elektronicznag lub
poczta na adres:

Fax: +49 2603 96 00 1890
Email: mps@loewensteinmedical.com

Lowenstein Medical
Zarzadzanie jakoscig
Arzbacher Strasse 80
56130 Bad Ems
Niemcy

Prosimy o wypetnienie catego formularza drukowanymi literami:

O Niniejszym potwierdzam, ze otrzymatem/am ten list oraz ze przeczytatem/am i
zrozumiatem/am jego tres¢. Wszyscy uzytkownicy produktu oraz inne osoby, ktore nalezy
poinformowa¢ w mojej organizacji, otrzymaty niniejszy list.

Data, podpis

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Stanowisko (drukowanymi literami)

E-mail (drukowanymi literami)
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Zatgcznik B

Dostarczone przedmioty i ilosci przez firme Léwenstein Medical:

Artykut Opis Ilosé Data
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