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Wazna instrukcja bezpieczenstwa:
akcja korekcyjna na rynku dotyczaca zasilaczy aparatéw do terapii snu SOMNObalance,
SOMNOsoft 2, prisma SOFT i prisma SMART

Szanowni Panstwo,

jakosc¢ i bezpieczenstwo sg naszym najwyzszym priorytetem. Z tego wzgledu ma dla nas wielkie znaczenie
realizacja opisanej nizej akcji korekcyjnej na rynku dotyczacej potencjalnego zagrozenia bedacego skutkiem
przegrzania zewnetrznych zasilaczy aparatow do terapii snu SOMNObalance, SOMNOsoft 2, prisma SOFT i
prisma SMART.

Nadawca:
Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Adresat:
Uzytkownicy aparatéw do terapii snu typéw SOMNObalance, SOMNOsoft 2, prisma SOFT i prisma SMART.

Identyfikacja urzadzen, ktérych dotyczy akcja:

SOMNObalance, SOMNObalance e

Numery artykutow: WM27410, WM27410HLO, WM27410CNO, WM29707

Numery seryjne, ktorych dotyczy akcja: patrz lista numerdw seryjnych w zatgczniku.
Zasilacze: WM24480 o numerach seryjnych: patrz lista w zataczniku.

SOMNOsoft 2, SOMNOsoft2 e

Numery artykutéw: WM29810HLO, WM29880

Numery seryjne, ktorych dotyczy akcja: patrz lista numerdw seryjnych w zatgczniku.
Zasilacze: WM24480 o numerach seryjnych: patrz lista w zataczniku.

prisma SOFT
Numery artykutéw: WM31630-1110, WM31631-1110, WM31631HL-4110, WM31630HL-4110

Numery seryjne, ktorych dotyczy akcja: patrz lista numerdw seryjnych w zatgczniku.
Zasilacze: WM24480 o numerach seryjnych: patrz lista w zatgczniku.

Prisma SMART

Numery artykutéw: WM31600-1110, WM31601-1110, WM31601HL-4110, WM31600HL-4110
Numery seryjne, ktorych dotyczy akcja: patrz lista numerdw seryjnych w zatgczniku.

Zasilacze: WM24480 o numerach seryjnych: patrz lista w zataczniku.
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Opis problemu i ustalonej przyczyny:

W trakcie rutynowych kontroli jakosci naszych produktéw stwierdzilismy, ze w przypadku niektdrych partii
produkcyjnych dochodzito do przegrzewania zewnetrznych zasilaczy o numerze artykutu WM24480, a wiec
potencjalnego zagrozenia dla pacjentéw lub uzytkownikéw.

Po przeprowadzeniu dokfadnej analizy stwierdzono, ze w procesie produkcyjnym zasilaczy producent uzyt
wadliwych czesci, ktére w okreslonych przedziatach obcigzenia wykazujg zbyt duze straty mocy i moga
powodowac przegrzewania zasilaczy.

Efekt przegrzania udato sie uzyskac¢ w okreslonych warunkach prébnych. Nie zaobserwowano dotychczas
przegrzan w trakcie uzytkowania produktéw w ramach terapii snu.

Jakie czynnos$ci musi wykonaé adresat?

Pochodzgce z wymienionych partii zasilacze WM24480 mogg sie w okreslonych sytuacjach nadmiernie
nagrzewac i stanowic zagrozenie dla pacjentéw oraz uzytkownikéw. Prosimy o przekazanie odpowiedniej
informacji o zagrozeniach powodowanych przez nadmierng temperature pracownikom i klientom
posiadajgcym urzadzenia, ktorych dotyczy akcja.

Czynnosci klienta i/lub uzytkownika

Nalezy sprawdzi¢ urzadzenia posiadane na magazynie, a zasilacze objete akcjg odseparowac. Zasilacze nie
wymienione w tym piSmie mozna stosowac w dalszym ciggu. Wymienione tutaj aparaty do terapii snu nie
wykazuja zadnych wad i moga by¢ rdwniez w dalszym ciggu uzywane po wymianie zasilacza.

Nowe zasilacze zostang udostepnione do wymiany automatycznie przez firme Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG w odpowiednim czasie.

Po otrzymaniu nowych zasilaczy nalezy nimi zastgpic¢ zasilacze dostarczone juz pacjentom. Wymienione
zasilacze objete odpowiednig partig nalezy odestac firmie Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG.

Potwierdzenie otrzymania instrukgcji
Prosimy o potwierdzenie, przy uzyciu dotgczonego formularza zgtoszenia, faktu otrzymania niniejszego
pisma wzgl. jego przekazania odpowiednim osobom.

Przekazanie instrukcji

Prosimy o zapewnienie przyjecia niniejsze] instrukcji bezpieczenstwa do wiadomosci w ramach Panstwa
organizacji przez wszystkich uzytkownikow i operatoréw ww. produktow oraz inne osoby, ktére powinny
posiadac tego rodzaju informacje. Jezeli produkty zostaty przekazane osobom trzecim, prosze przekazaé
tym osobom kopie niniejszej informacji albo poinformowa¢ wymieniong nizej osobe kontaktowa.

Akcja zostanie zgtoszona wtasciwym wiadzom i zostanie z nimi uzgodniony wymagany sposéb
postepowania.

Firma Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG przeprasza za zwigzane z akcjg niedogodnosci i
utrudnienia w Paristwa pracy.

Z powazaniem
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Director Quality Management and Regulatory Affairs
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dotyczace instrukcji bezpieczenstwa ,akcja korekcyjna na rynku dotyczaca zasilaczy aparatow do
terapii snu SOMNObalance, SOMNOsoft 2, prisma SOFT i prisma SMART

Pismo oryginalne zostato wystane do nastepujgcej osoby:

Firma

Imie i nazwisko

Adres

Kod pocztowy, miejscowosc

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza zgtoszenia telefaksem, e-mailem albo pocztg na numer/adres:
Fax.: +49 40 547 02-476
e-mail: customerservice@loewensteinmedical.de

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinprodukte
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg

Niemcy

Prosze doktadnie wypetni¢ drukowanymi literami:
[] dane firmy sa takie same jak w polu adresowym wyzej
[] dane firmy réznig sie od danych w polu adresowym wyzej. Dane firmy brzmia:

Numer klienta:

Firma i adres:

X Niniejszym potwierdzam otrzymanie instrukcji bezpieczenstwa i przeczytanie, zrozumienie oraz przyjecie do
wiadomosci jej tresci. Wszyscy operatorzy produktu i inne osoby w ramach mojej organizacji, ktére
powinny posiadac te informacje, przyjety niniejsze pismo do wiadomosci.

O ile produkty zostaty przez nas przekazane osobom trzecim, osobom tym zostata tez przekazana kopia
niniejszego pisma.

Nazwisko (drukowanymi literami) Data, podpis

Pozycja





