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PILNE - komunikat dotyczqcy bezpieczenstwa stosowania produktu

FAO: Perfuzjonisci
Kierownicy oddziatdw intensywnej opieki medycznej
Kierownicy blokéw operacyjnych
Specjalisci ds. bezpieczenstwa wyrobdw medycznych

Klient: DRG Medtech

Tytut: Okres stosowania urzgdzen do natleniania Paragon

Numer FSN: 2018-01-16

Data wydania: 24 sierpnia 2018

Kody produktu: Urzgdzenia do natleniania Paragon PMP

Numery seryjne: Wszystkie numery seryjne

Rodzaj dziatania: Informacija dla klientow

Definicja: , Okres stosowania” — oznacza zalecany okres czasu, przez ktory wyrdlbo moze byé

uzytkowany na pacijencie
Opis
Celem niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu jest poinformowanie
klientéw, iz okres stosowania urzgdzen do natleniania Paragon PMP zostat skrécony z 15 dni do 24
godzin.
Nie wynika to z awarii lub wady wyrobu, wyrdb pozostaje bez zmian. Firma przewiduje ponowne
zatwierdzenie przedtuzonego okresu stosowania i kiedy to zatwierdzenie nastgpi, zostanie wystosowany
kolejny komunikat dotyczqcy bezpieczenhstwa stosowania produktu.
Dziatanie Naprawcze
Broszura zawierajgca instrukcje uzytkowania zostata zaktualizowana i zawiera informacje o skréconym
okresie uzytkowania.

Wskazéwka dla Uzytkownika lub Dziatania do podjecia przez Uzytkownika

Nalezy dopilnowaé, aby informacije, zawarte w niniejszym komunikacie, dotarty do catego personely,
ktérego one dotyczg.

Prosimy o zapoznanie sie z Rozdzialem 1.6 zatgczonej instrukcji uzytkowania, ktéry dotyczy okreséw
stosowania.

Uzytkownicy nadal powinni oceniac ryzyko dla pacjenta, na wypadek przedtuzenia okresu stosowania.

Prosimy o jak najszybsze wypetnienie i odestanie formularza potwierdzenia.
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Dane Kontaktowe

Chalice Medical Ltd

Manton Wood Enterprise Park
Worksop

UK

S80 2RS

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z przydzielonym indywidualnie Kierownikiem
Sprzedazy.

Zatgczniki wymienione w komunikacie

Potwierdzenie otrzymania komunikatu dotyczacego bezpieczehstwa stosowania produktu
Instrukcja uzytkowania urzgdzenia do natleniania Paragon

Dystrybucja niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania

Tre$¢ niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania nalezy przekazad catemu
personelowi, zajmujgcemu sie przechowywaniem i uzytkowaniem urzqadzerh do natleniania Paragon.

Wszystkie stosowne krajowe organy zostaty powiadomione o wydaniu nieniejszego komunikatu
dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania.

Z wyrazami szacunku,

L V=\3 - e

Carol Middleton
Kierownik ds, Jakosci
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Potwierdzenie otrzymania komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu

Numer referencyjny komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu: 2018-01-16
DRG Medtech
Prosimy o niezwtoczne wypetnienie formularza potwierdzenia ofrzymania komunikatu dotyczgcego

bezpieczenstwa stosowania produktu i odestanie go do Chalice Medical na adres email
cmiddleton@chalicemedical.com.

Szpital

Adres

Imie i nazwisko osoby,
wypetniajgcej formularz

Stanowisko / Rola

Date/Data
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