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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU: tOZKA PORODOWE LOJER OPTIMA

Typ komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa
stosowania produktu: Nowy 28.06.2023 (pierwsza wydana wersja)

Producent:
Lojer Oy (numer SRN: FI-MF-000001639)

Produkty objete biuletynem:

Drazek do pomocy przy siadaniu, diug,i A42749500
(Squatting bar long), ktéry jest akcesorium do:
Optima 100000009 (UDI-DI: 06430021930118)

Optima 100000011 (UDI-DI: 06430021930125)

Optima 100000012 (UDI-DI: 06430021930132)

Do wiadomosci:
Organizacja opieki zdrowotnej korzystajgca z produktu (szpital), dystrybutor produktu.

Niniejszy pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu odnosi sie do akcesorium
do tézek porodowych, jakim jest drazek do pomocy przy siadaniu, dtugi, A42749500 (Squatting
bar long), ktéry jest uzywany z tézkami porodowymi Lojer Optima o nastepujgcych numerach
PARTII:

302438, 303672, 304133, 304459, 304474, 304899, 305419, 305441, 306291, 306537, 306540,
307160, 308199, 309294, 309538, 310726, 311527, 312455, 312709, 312994, 314071, 314089

Wspomniane drgzki do pomocy przy siadaniu byly dostarczane z fabryki Lojer w okresie od
1.11.2022 r. do 27.04.2023 r. Zgodnie z danymi dotyczgcymi dostawy Panstwa organizacja
otrzymata drgzek lub drgzki do pomocy przy siadaniu, ktérych dotyczy ten komunikat.

Model (kod referencyjny A42749500) i numer partii drgzka do pomocy przy siadaniu mozna
sprawdzi¢ na tabliczce znamionowej przymocowanej do akcesorium (rysunek 1).
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Rysunek 1. Tabliczka znamionowa znajduje sie na gérnej rurze drazka do pomocy przy siadaniu.

Firma Lojer wykryta btgd produkcyjny na mocowaniu drgzka do pomocy przy siadaniu, diugiego,
A42749500. Z powodu tej usterki drgzek do pomocy przy siadaniu nie blokuje sie w miejscu, gdy
uzywany jest mechanizm blokujgcy na t6zku.

Powoduje to ryzyko wystgpienia powaznego incydentu; pacjentka moze nie mie¢ podparcia, jesli
drgzek do pomocy przy siadaniu poluzuje sie w momencie, gdy pacjentka bedzie sie o niego
opierata.
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W zwigzku z tym podjeto decyzje o koniecznosci zawieszenia korzystania z drazkéw do
pomocy przy siadaniu, diugich, A42749500 o wspomnianym numerze partii. W dalszym ciagu
mozna korzystac¢ z t6zek porodowych Optima, jednak bez drazka do pomocy przy siadaniu.
Ze wzgledu na ryzyko powaznego incydentu uzytkownik musi zidentyfikowaé drazki do
pomocy przy siadaniu wymienione w niniejszym powiadomieniu i natychmiast podda¢ je
kwarantannie.

Wszystkie wadliwe czesci, drgzki do pomocy przy siadaniu objete niniejszym komunikatem, sg
bezptatnie wymieniane przez producenta. Klient otrzymuje nowy zamiennik. Stara cze$¢ musi
zostaé¢ usunieta z uzytkowania i zezlomowana oraz poddana recyklingowi jako odpady
metalowe. Alternatywnie stara cze$¢ moze zostaé¢ wystana do dystrybutora, od ktérego
produkt zostal zakupiony. Podpisujgc formularz odpowiedzi klienta, klient zapewnia, ze dziatania
wymagane w zwigzku z tym komunikatem zostaty wykonane. Uzywanie dragzkéw do pomocy przy
siadaniu, ktérych dotyczy niniejszy komunikat, jest zabronione.

Prosimy o udzielenie odpowiedzi mozliwie jak najszybciej po otrzymaniu niniejszego powiadomienia
lub najpdzniej do dnia 31.07.2023 r. Do odpowiedzi nalezy dotgczy¢ formularz odpowiedzi klienta
dostarczony wraz z niniejszym komunikatem. Wypetniony i zeskanowany formularz odpowiedzi
klienta nalezy przestac¢ na adres incident@Iojer.com.

Przepraszamy za oczywiste niedogodnosci spowodowane tymi dziataniami.

Ten komunikat nalezy przekazac¢ wszystkim osobom z danej organizaciji, ktére muszg sie z nim
zapoznag, lub kazdej organizacji, do ktorej potencjalnie zagrozone urzgdzenia zostaty
przeniesione (w stosownych przypadkach).

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu innym organizacjom, ktorych moze dotyczyc¢ to
dziatanie (w stosownych przypadkach).

Nalezy mie¢ na uwadze tres¢ niniejszego komunikatu i wynikajgce z niego dziatania przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan naprawczych.

Lista zatgcznikéw:
1. Formularz odpowiedzi klienta

(Nazwa pliku: FSN_Customer reply form_Lojer Optima delivery bed_Squatting
bar_86678_pl.pdf)

Pytania dotyczgce tego powiadomienia mozna przesyta¢ do firmy Lojer na adres
incident@lojer.com.

W imieniu Lojer Oy ;

Mika Kuusela Eero Kaaja
Kierownik ds. badan i rozwoju Kierownik ds. jako$ci i zrbwnowazonego
rozwoju
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Formularz odpowiedzi klienta (do wydrukowania i wypetnienia)

1. Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (ang. Field Safety

Notice, FSN)
Numer referencyjny komunikatu dotyczgcego | 86678
bezpieczenhstwa stosowania produktu®
Data komunikatu dotyczgcego 28.06.2023

bezpieczenstwa stosowania produktu®

Nazwa produktu/urzadzenia*

Akcesorium do t6zka porodowego Lojer
Optima: Drgzek do pomocy przy siadaniu,
dtugi (Squatting bar long)

Kod(y) produktu

A42749500

Partie, ktérych dotyczy niniejszy komunikat
FSN

302438, 303672, 304133, 304459, 304474,
304899, 305419, 305441, 306291, 306537,
306540, 307160, 308199, 309294, 309538,
310726, 311527, 312455, 312709, 312994,
314071, 314089

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*

Adres organizacji*

Wydzial/jednostka

Adres wysyiki, jesli jest inny niz powyzszy

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

Adres e-mail*

3. Dziatania klientéw podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej

Potwierdzam otrzymanie
Komunikatu dotyczgcego
bezpieczehstwa
stosowania produktu.
Potwierdzam tez, ze
przeczytatem(-am) i
zrozumiatem(-am) jego
tresc”.

O

Do uzupetnienia przez klienta

Wykonatem(-am)
wszystkie czynnosci
wymienione jako
wymagane w
Komunikacie dotyczgcym
bezpieczenstwa
stosowania produktu.

Do uzupetnienia przez klienta

Informacje i wymagane
dziatania zostaty podane
do wiadomosci
wszystkich odpowiednich
uzytkownikéw i
wykonane.

Do uzupetnienia przez klienta
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D Zwrécitem(-am) Liczba: Numer partii: Data zwrotu (DD/MM/RRY):
urzadzenia, ktérych
dotyczy problem — nalezy

wprowadzi¢ liczbe
zwroconych urzadzen i
date.

D Zniszczytem(-am) Liczba: Numer partii i data (DD/MM/RR):
urzgdzenia, ktorych
dotyczy problem — nalezy

wprowadzi¢ liczbe
zniszczonych urzadzen i
date.

Zadne urzadzenia, Do uzupetnienia przez klienta lub wpisania ,Nie dotyczy’
ktorych dotyczy problem,
nie sg dostepne do
zwrotu/zniszczenia

Inne dziatanie (prosimy

Liczba: Numer partii: Data zwrotu (DD/MM/RRY):

Nie dotyczy | Komentarze:

Liczba Numer partii i data (DD/MM/RR):

Nie dotyczy | Komentarze:

”

O OO0 0O

okresli¢):

Nie mam iadnych Do uzupetnienia przez klienta lub wpisania ,Nie dotyczy”
urzadzen, ktorych dotyczy

problem.

Mam pytanie. Prosze, fo) W tym miejscu klient musi wprowadzi¢ dane kontaktowe, jesli roznig
kontakt. sie od powyzszych, a takze krotko opisa¢ swoje zapytanie

Imie i nazwisko drukowanymi

literami*

Miejsce do wpisania imienia i nazwiska drukowanymi literami
Podpis*

Miejsce na podpis klienta
Data*

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

Adres e-mail incident@|lojer.com

Infolinia dla klientéw incident@|lojer.com

Adres pocztowy Putajantie 42, FI-38210 Sastamala, FINLANDIA
Termin odestania formularza odpowiedzi 31.07.2023

klienta*

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegolnione w Komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu i potwierdzita, ze go otrzymata.

Odpowiedz organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do monitorowania
postepow dziatah naprawczych.
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