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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZĄCY BEZPIECZEŃSTWA 

STOSOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO 

 

Dotyczy: TSB 22- Respiratora ratunkowego i transportowego- Oxylog 3000 plus 
 
 

Szanowni Państwo, 

 

Proszę o zapoznanie się z dołączoną do tego listu notatką bezpieczeństwa, po czym 

wykonanie poniższych kroków:  

 

1. Prosimy o przekazanie tej notatki wszystkim Państwa placówkom i użytkownikom. 

2. Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczeństwa wewnątrz Państwa instytucji wśród 

wszystkich osób, działów, które korzystają z wyrobów, o których mowa w tytule niniejszego 

pisma. 

3. Utrzymanie świadomości o treści niniejszej notatki wewnątrz Państwa instytucji do czasu 

zakończenia przez Państwa i naszą firmę, wszystkich wymaganych działań. 

4. Poinformowanie firmy Drӓger, jeżeli którykolwiek z odnośnych wyrobów został przekazany 

innej jednostce. 

a) prosimy o podanie danych kontaktowych, aby firma Drӓger mogła odpowiednio 

poinformować tych odbiorców. 

b) dystrybutorzy są odpowiedzialni za poinformowanie klientów, którzy mogli otrzymać 

wyroby objęte tym działaniem. 

5. Prosimy o poinformowanie firmy Drӓger o jakichkolwiek zdarzeniach niepożądanych 

związanych ze stosowaniem wyżej wymienionych wyrobów. 

6. Wypełnienie załączonego formularza odpowiedzi klienta. Możliwe, że nie mają już Państwo 

fizycznego dostępu do tych wyrobów. Wypełnienie niniejszego formularza umożliwi nam 

aktualizację naszej dokumentacji i zapobiegnie zbędnemu przesyłaniu kolejnych informacji w 
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tej sprawie. Dlatego też prosimy o wypełnienie formularza, nawet jeśli nie posiadają już 

Państwo wymienionych wyrobów.  

8. Niezwłoczne odesłanie wypełnionego formularza na adres email: 

beata.szydlowska@draeger.com 

9. Po otrzymaniu formularza serwisant firmy Drӓger skontaktuje się z Państwem w celu 

podjęcia dalszych działań. 

 

Osoba wyznaczona do kontaktu z Państwem w ramach tego działania została wskazana 

poniżej. W przypadku jakichkolwiek pytań prosimy o bezpośredni kontakt: 
Imię i nazwisko: Beata Szydłowska 
Stanowisko:       Quality Manager 
Numer telefonu: + 48 601 285 040 
Adres e-mail:      beata.szydlowska@draeger.com 
 

Potwierdzam, że niniejsze działanie korygujące dotyczące bezpieczeństwa wyrobu zostało 

zgłoszone do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 

Biobójczych.  

 

W imieniu firmy Drӓger dziękujemy za Państwa pomoc oraz współpracę przy terminowym 

przeprowadzeniu działania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodności z tym związane.  

Zapewniamy również, że firma Drӓger dokłada wszelkich starań, aby na rynku pozostawały 

wyłącznie wyroby zgodne z przepisami, spełniające nasze wysokie wewnętrzne standardy 

jakości. 

 

Z poważaniem 
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Formularz potwierdzenia dotyczący notatki bezpieczeństwa: 
 
 
Identyfikator: TSB 22 

Dotyczy wyrobów: Respirator ratunkowy i transportowy- Oxylog 3000 plus 
 
Należy podpisać i odesłać niniejszy formularz na adres: 
beata.szydlowska@draeger.com 
 
☐  Potwierdzam, że przeczytałem i rozumiem niniejszy Komunikat dotyczący                                                     

bezpieczeństwa dla wyżej wymienionych produktów.  
 
☐  Potwierdzam, że przekazałem ten Komunikat dotyczący bezpieczeństwa osobom, których       

on dotyczy. 
 

Nazwa 
szpitala/placówki: 

 

Adres:  

Imię i nazwisko  

Numer telefonu 
 

 

 Podpis,     
pieczątka 
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☐  Poniższe wyroby zostały przekazane do następującej jednostki: 
 

Nazwa wyrobu Numer seryjny Nazwa ośrodka Adres ośrodka 

 
 

   

    

 
 
 
 
 

 

 

 

 








