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Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim uzytkownikom, ktoérych ona dotyczy [personel
biomedyczny w przypadku urzgdzen operacyjnych, gospodarka materiatowa i/lub zaopatrzenie w
przypadku materiatéw eksploatacyjnych] oraz odpowiedniemu dziatowi zarzgdzania ryzykiem w
Panstwa zaktadzie.

Przedmiot: Odchylenie od produkciji siatki na t6zko pacjenta
IRATHERM1000M (12/2012 do 02/2013)

Data 23.09.2021

Dotyczy siatka na t6zko pacjenta IRATHERM1000M

Producent Von Ardenne Institut fir Angewandte Medizinische Forschung GmbH

Szanowny Uzytkowniku,

"Von Ardenne Institut fir Angewandte Medizinische Forschung GmbH" zidentyfikowat potencjalne
zagrozenie dotyczgce siatki na tézko pacjenta IRATHERM1000M. Zgodnie z naszymi danymi,
dostarczylismy Panstwu jedng lub wiecej siatek na t6zko pacjenta o numerze seryjnym z okresu
produkcji od 01.12.2012 do 07.02.2013 i numerach seryjnych od 236 (bk) do 279 (bk). Dostarczone
moskitiery do tézek pacjentéw moga ewentualnie posiada¢ wade, ktéra wymaga powiadomienia o
bezpieczenstwie.

Uwaga: W przypadku moskitier na t16zko pacjenta IRATHERM1000M, ktére nie pochodzg z tego okresu
produkcji, uwaga dotyczgca bezpieczenstwa nie jest wymagana.

Opis problemu

W wyniku potencjalnego odchylenia od specyfikacji produkcyjnych w tych partiach produktu istnieje
ryzyko pekniecia szwu wzdtuznego. Ryzyko obrazen uwaza sie za niskie, poniewaz dotkniete
problemem moskitiery do t6zek pacjenta IRATHERM1000M znacznie przekroczyty juz okre$lony
maksymalny okres uzytkowania (3 lata od daty sprzedazy) i nie powinny by¢ juz uzywane. W zwigzku
z tym "Von Ardenne Institut fir Angewandte Medizinische Forschung GmbH" prosi swoich uzytkownikéw
o uwzglednienie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa w odniesieniu do zidentyfikowanych
moskitier do t6zek pacjenta IRATHERM1000M.

Dziatania korygujace i zapobiegawcze

Jako srodek ostroznosci, "Von Ardenne Institut fir Angewandte Medizinische Forschung GmbH" prosi
Cie o wykonanie nastepujgcych czynnosci:

e Ustali¢, czy nadal uzywasz siatki na t6zko pacjenta IRATHERM1000M, ktérej dotyczy problem,
zgodnie z powyzszg instrukcja.

e Jesli nadal uzywasz siatek na t6zko pacjenta IRATHERM1000M o danym zakresie numerdw
seryjnych, musimy poinformowac Cie, ze maksymalny okres uzytkowania wynoszacy 3 lata (od
daty zakupu) zostat przekroczony i siatki na t6zko pacjenta IRATHERM1000M nie mogg by¢
dalej uzywane. Zaleca sie utylizacje moskitiery IRATHERM1000M.

o Jesli zidentyfikowali Panstwo i zutylizowali siatki na tézko pacjenta IRATHERM1000M, ktorych
dotyczy problem, prosimy o podpisanie i odestanie zatgczonego listu potwierdzajgcego
(Zatgcznik 1) na adres Guenther@ardenne.de.
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e Jesli zidentyfikowano kilka dotknietych problemem moskitier IRATHERM1000M, mozna to
zaznaczy¢ zbiorczo w jednym liscie potwierdzajgcym.

e Identyfikacja i utylizacja dotknietych problemem moskitier IRATHERM1000M musi zostac
przeprowadzona w ciggu najblizszych 6 miesiecy.

e Federalny Instytut ds. Lekéw i Urzgdzer Medycznych (BfArM) oraz Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) otrzymaty kopie niniejszej
"Informacji o bezpieczenstwie".

Wyrazamy ubolewanie z powodu niedogodnosci spowodowanych tymi dodatkowymi pracami. W razie
potrzeby uzyskania dalszych informaciji, prosimy o kontakt z nizej podpisanym.

Z powazaniem

Gerrit Gunther
Quality Management Officer

Guenther@ardenne.de
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Zatacznik 1

Niezbedne dziatanie uzytkownika w imieniu danej placéwki stuzby zdrowia
[] Potwierdzam otrzymanie Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A
Polowego Zawiadomienia o
Bezpieczenstwie (FSN)
oraz, ze przeczytatem i
zrozumiatem jego tresé.

L] Wykonatem wszystkie Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A
czynnosci wymagane przez
FSN.

L] Informacje i wymagane Klient do uzupetnienia lub wprowadzenia N/A

dziatania zostaty podane do
wiadomosci wszystkich
wiasciwych uzytkownikow i

wykonane.
[] Zwrocitem(-am) urzadzenia, _llos¢ Numer dziatki/seryjny  Data zwrotu (DD/MM/RRRR)
ktorych to dotyczy - wpisa¢  llos¢ Numer dziatki/seryjny ~ Data zwrotu (DD/MM/RRRR)

liczbe zwréconych urzadzen
i date zakonczenia.

N/A Uwagi
L] Zniszczytem(-am) llogé Numer dziatki/seryjny
urzadzenia, ktérych dotyczy llosé Numer dziatki/seryjny
problem - wpisac liczbe N/A Uwagi

zniszczonych urzadzen i
date zakonczenia.
[] Nie ma urzadzen, ktérych Klient do uzupetienia lub wprowadzenia N/A
dotyczy problem,
dostepnych do
zwrotu/zniszczenia.

L] Inne dziatanie (okresli¢):
L] Nie mam zadnych Klient do uzupetienia lub wprowadzenia N/A
urzadzen, ktérych dotyczy
problem.
L] Mam pytanie, prosze o Klient powinien poda¢ dane kontaktowe, jesli sg inne niz powyzej
kontakt oraz krétki opis zapytania
(np. konieczno$¢ wymiany
produktu).
Nazwisko upowaznionego *. Tutaj klient wpisuje swoje imig i nazwisko
Podpis upowaznionego *. Klient podpisuje sie tutaj
Data* DD/MM/RRRR

Zwrotne potwierdzenie do nadawc

E-Mail info@ardenne.de

Telefon +49 351/ 26 37 489

Adres pocztowy Zeppelinstrasse 7, 01324 Dresden, Germany
Portal internetowy www.iratherm.de

Faks +49 351 26 37 444

Termin zwrotu formularza odpowiedzi 01.04.2022

klienta*

* Pola obowigzkowe
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Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i
potwierdzita otrzymanie FSN.

Odpowiedz organizacji jest dowodem, ktéry jest nam potrzebny do monitorowania
postepdw dziatan naprawczych.
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