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Szanowni Panstwo, | L.

Zostalismy poinformowani przez producenta urzadzenia Vivano® Tec, firme ATMOS l\:fll‘é'c'iii'i'rf{-"i"echnik GmbH & Co.—
KG, o Pilnym Komunikacie Dotyczagcym Bezpieczenstwa Stosowania Produktu / Waznej Informacji dotyczacej
Produktu w odniesieniu do aktualizacji oprogramowania wraz z pozostalymi wytycznymi dotycczacymi

bezpieczestwa (patrz zatacznik 1).

Z powodu zmian, instrukcja uzytkowania (IFU) takze musita zosta¢ zmodyfikowana. W zatgczeniu znajdziecie
Panstwo dokument o indeksie 15 ( zatacznik 2a), ktory jest obowigzujacy dla nowej wersji oprogramowania.

Dokonali$my podsumowania zmian w oprogramowaniu urzgdzenia do terapii podcisnieniowej, w zataczonej

informacji ,Aktualizacja oprogramowania VivanoTec V1.3" zatgcznik 2b

- Nowy ekran startowy;

- Natychmiastowe uruchomienie blokady klawiszy po zamknieciu okna z komunikatem ostrzegawczym;
- optyczne uwypuklenie przycisku start/stop (zmieniony kolor z niebieskiego na zielony);

- Zmieniony odstep czasowy w trybie pracy przerywanej (z 1-10 minut do 3-10 minut);

- Pompa nie zatrzymujaca sie podczas wymiany zbiornika;

- Informacja dodatkowa w przypadku podci$nienia < 50 mmHg;

- Zmiana nazewnictwa: z ,Kontrola Bezpieczenstwa" na , Test Cykliczny”;

- Dodatkowe ostrzezenie w przypadku wadliwej pompy.

Szkolenia dotyczace wprowadzonych w oprogramowaniu zmian, zostang zaplanowane | przeprowadzone przez
przedstawicieli firmy PAUL HARTMANN. W szkoleniu powinny wzig¢ udziat wszystkie osoby, ktorych te zmiany
dotyczg, wraz z petnym udokumentowaniem odbycia szkolenia. Nastepnie wprowadzona zostanie aktualizacja
oprogramowania w Panstwa urzgdzeniach do podci$nieniowej terapii leczenia ran Vivano® Tec.
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Uprzejmie prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego Pilnego Komunikatu Dotyczgcego Bezpieczenstwa
Stosowania Produktu / Waznej Informacji dotyczacej Produktu (FSN_11079-16-01) firmy ATMOS MedizinTechnik
GmbH & Co. KG.

Uprzejmie prosimy o zwrot wypetnionego zatacznika 3 (Formularz Odpowiedzi od Klienta ,Otrzymanie i Przekazanie
Komunikatu™) do dnia 16.08.2017 r.

Panstwa przedstawiciel handlowy albo osoba kontaktowa ds. obstugi klienta ze strony HARTMANN z checig odpowie

na wszelkie Panstwa pytania w tej sprawie.

Osoba do kontaktu: Piotr Piechota
Numer telefonu: 696464027
Adres e-mail: piotr.piechota@hartmann.info

Szczerze ubolewamy z powodu jakichkolwiek niedogodnosci spowodowanych wprowadzonymi zmianami.

Pabianice, dnia 26.07.2017
Paul Hartmann Polska Sp. z o.0.
PAUL HARTMANN Polska

Sp }o. (
N
SO RASRA
“*.wawmik Dziatu Obstugi Klienta
Olga taska
Zataczniki:

1. Pilny Komunikat Dotyczacy Bezpieczenstwa Stosowania Produktu / Waznej Informacji dotyczgcej Produktu
(FSN_11078-16-01) firmy ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG. (FSN_11079-16-01)

2. a. Instrukcja uzytkowania (IFU) indeks15

2. b. Aktualizacja oprogramowania VivanoTec V1.3

3. Formularz Odpowiedzi od Klienta Otrzymanie i Przekazanie Komunikatu 07.07.2017
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Zatacznik 3:

Formularz Odpowiedzi od Klienta ,Otrzymanie i Przekazanie Komunikatu” 07.07.2017:

Centrum Onkologii - Instytut
im. Marii Sklodowskiej-Curie
ul. Wawelska 15B
02-034Warszawa

Odpowiedz od Klienta ,,Otrzymanie i Przekazanie Komunikatu”

dostarczy¢ najpézniej do dnia 16.08.2017 do : Katarzyny Saktura

Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0.
Katarzyna Saktura

Numer telefonu: 42 225 22 75
Numer fax: 42 225 23 00

Adres e-mail; katarzyna.saktura@hartmann.info

Pilny Komunikat Dotyczacy Bezpieczeristwa Stosowania Produktu firmy ATMOS MedizinTechnik GmbH &
Co.KG

Potwierdzamy niniejszym otrzymanie Pilnego Komunikatu Dotyczacego Bezpieczenstwa Stosowania Produktu firmy
ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG — wydanego przez Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. w dniu 26.07.2017r
oraz przekazanie go wszystkim osobom, ktére powinny mie¢ o nim wiedze, zarowno w naszej organizacji, jak i w

kazdej organizacji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe produkty.

Pilny Komunikat Dotyczacy Bezpieczeristwa Stosowania Produktu / Waznej Informacji dotyczacej Produktu
(FSN_11079-16-01) of ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG zostata przeczytana i przyjeta do wiadomosci.

Data:

Stempel:

Podpis:
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