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Do
Wszystkich uzytkownikow OptonPro

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Zalecenia dotyczace OptonPro

Szanowni Panstwo,

Zgodnie z naszymi dokumentami uzywacie Panstwo w swojej firmie lub w Waszym zakresie
odpowiedzialnosci laser do terapii typu OptonPro. Prosimy o zapoznanie sie¢ z ponizszymi
informacjami celem zagwarantowania dalszego bezpiecznego stosowania produktu.

Identyfikacja produktu medycznego: OptonPro

Opis problemu wraz z ustalong przyczyna:

Instrukcja obstugi podaje jako wskazanie m.in. infekcyjne choroby skéry i stosowanie na
skaleczonej skorze, bez wyszczegoinienia sposobu czyszczenia i dezynfekcji aplikatora i
przektadek. Moze w ten sposob dojs¢ do infekcji u innych pacjentow. Aktualnie nie jest
znany przypadek skazenia krzyzowego, jednakze istnieje ryzyko, ze takie przypadki
pozostang niezauwazone.

Jakie srodki nalezy podjac?

Na razie urzadzenie nie moze by¢ stosowane do terapii chorych lub skaleczonych partii
skéry. Jesli u jakiegos pacjenta doszto do infekcji, pozadana jest odpowiednia konsultacja i
opieka lekarska. Staramy sie mozliwie szybko znalez¢ rozwigzanie i poinformujemy
Panstwa o tym.

Przekazanie opisanych tutaj informacji

Prosze upewni¢ sie w swojej firmie, czy wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionego produktu
i inne konieczne do poinformowania osoby otrzymaty niniejsza pilng informacje dot.
bezpieczenstwa. Jesli przekazujecie Panstwo te produkty osobom trzecim, nalezy
przekaza¢ im kopie niniejszej informacii i poinformowac o tym fakcie podang ponizej osobe
do kontaktu.

Niniejszg informacje nalezy zachowaé przynajmniej do czasu rozwigzania problemu.
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Kopie niniejszej ,pilnej informacji dot. bezpieczenstwa” otrzymat Instytut Federalny ds.
Lekarstw i Produktow Medycznych.

Osoba do kontaktu:

W razie jakichkolwiek pytan jestem do Panstwa dyspozycji pod nr telefonu 0731/9761-162 lub
mailowo s.leinweber@zimmer.de.

Z powazaniem

Stefan Leinweber

Petnomocnik d/s bezpieczenistwa produktow medycznych

30.07.2013/Lei

Kontakt w Polsce:
elecpol Sp. z 0.0.

ul. tuzycka 34a, 61-614 Poznan
61 825 60 50, biuro@elecpol.pl

Geschéftsfiihrer
Armin Zimmer
Michael Zimmer
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