PILNE
NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Data: 10 pazdziernika 2019 r.

Temat: Dodatkowe informacje na temat korzystania z absorpcyjnego przescieradta na
stét operacyjny nowej generacji Mojave.

Produkty, ktérych to dotyczy:

Nazwa handlowa wyrobu Kod artykutu Opakowanie
Nowq generacja absoypcyjnego przescieradta NGATC4090N-EU 42 sztuk / _
na stét operacyjny Mojave opakowanie

Szanowni Panstwo,

Z racji tego, ze bezpieczenstwo pacjentéw jest naszym wspoélnym priorytetem, otrzymuijg
Panstwo od nas niniejszg notatke bezpieczenstwa.

Dowiedzielismy sie, ze absorpcyjne przescieradio na stét operacyjny nowej generacji
Mojave (kod artykutu NGATC4090N-EU) jest uzywane do pozycjonowania pacjenta na
stole operacyjnym.

Chcielibysmy podkresli¢, ze produkt ten zostat zaprojektowany i przeznaczony do
stosowania jako absorpcyjne przescieradto na stét operacyjny i jego przeznaczeniem nie
jest pozycjonowanie pacjenta.

Absorpcyjne przescieradta na stét operacyjny majg stanowi¢ bariere pomiedzy
pacjentem a stotem operacyjnym i pochtania¢ ptyny ustrojowe oraz utrzymywac stot
operacyjny w czystosci.

Ponadto do pozycjonowania i/lub zabezpieczania pacjenta na stole operacyjnym majg
zastosowanie szczegdlne lokalne wytyczne i protokoty szpitalne.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania dotgczong do naszego produktu i
traktowac jg jako punkt odniesienia dla zamierzonego zastosowania.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy, prosimy o kontakt z
dziatem sprzedazy.



Bedziemy wdzieczni za potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia poprzez
odestanie wypetnionego i podpisanego w najblizszym mozliwym terminie, jednak nie
pozniej niz 15 listopada 2019 roku, zatlgczonego formularza odpowiedzi.

Uprzejmie informujemy, ze nizej podpisani potwierdzajg, ze niniejsze zawiadomienie
zostato przekazane whasciwemu organowi regulacyjnemu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogto to spowodowag.

Z wyrazami szacunku,

Jiska Andriessen Dieter Wirbals Ronald Groen
Kierownik ds. jakosci Dyrektor do spraw regulacyjnych Dyrektor zarzgdzajgcy

Zawiadomienie to nalezy przekaza¢ wszystkim, ktérzy muszg by¢ o tym informowani w
Panstwa organizacji lub organizacji, do ktérej przekazane zostaty dane wyroby.

Jesli wyréb byt sprzedawany, nalezy upewni¢ sig, ze informacje te sg przekazywane
wszystkim klientom, ktérym dostarczono (chociaz jedna) partie danego wyrobu.

Prosimy mie¢ na uwadze niniejszg informacje przez odpowiedni czas, aby upewni¢ sie,
ze dzialania naprawcze zostaly wdrozone i ze sg skuteczne.
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