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Vazna obavijest o sigurnosti na terenu
Upotreba opcionalnih rukohvata tijekom postavljanja bolesnika i pustanja medicinskog uredaja
Andago V2.0

PoStovani g. X / PoStovana gdo Y,

Sigurnost Vasih pacijenata i osoblja vrlo nam je vazna, kao $to je vaZna i Vama. Iz tog Vas razloga kontaktiramo
kako bismo odrZali visoki status sigurnosti Vasega medicinskog uredaja. Danas moram zatraziti Vasu pomo¢ u
implementaciji ove obavijesti o sigurnosti na terenu koja se odnosi na upotrebu opcionalnih rukohvata na uredaju
Andago V2.0.

U odredenim okolnostima ne mozemo iskljuéiti moguénost mehani¢kog kvara opcionalnog rukohvata. Nasa
evidencija pokazuje da bi i rukohvat uredaja Andago V2.0 mozda mogao biti pogoden tim problemom.
Kako biste smanijili zdravstvene rizike povezane s potencijalnim kvarom rukohvata, savjetujemo sljedece:

- Nemojte upotrebljavati rukohvat uredaja Andago V2.0 ako bolesnik nije uévr§éen remenjima. To se
uglavnom odnosi na postavljanje bolesnika i u fazi pustanja uredaja u rad kada je bolesnik u stojeéem
polozaju.

- Obavijestite sve moguée korisnike uredaja Andago V2.0 u vasoj ustanovi o ovoj priviemenoj mjeri
opreza.

Kako bismo $to prije rijesili ovo ograni¢enje upotrebe, to prije cemo poslati novi komplet rukohvata bez dodatnih
tro8kova za Vas.

U Va3oj je drzavi ova obavijest o sigurnosti na terenu koordinirana u suradnji s drzavnim nadleznim tijelom. Od
nas se trazi da predo¢imo potvrdu primitka ove obavijesti bez izuzetka i od Vas trazimo da nam vlastoru¢nim
potpisom potvrdite primitak ove obavijesti i da Cete djelovati u skladu s njom. Skeniranu verziju potpisa po3aljite na
service@hocoma.com ili na faks +41 (0)43 444 22 01.

Ispricavamo se radi neugodnosti i unaprijed zahvaljujemo na podrsci. Ako imate dodatna pitanja, slobodno nam se
obratite. Obratite se na3oj telefonskoj usluzi na +41 (0)43 444 22 33 ili na service@hocoma.com.

Srdaéan pozdrav,

Hocoma AG
Gery Colombo W Burkhard Zimmermann
CEO CQo
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Posaljite ovaj dokument na:

Broj faksa +41 (0) 43 444 22 01
E-postu: service@hocoma.com

Vazna obavijest o sigurnosti na terenu

Upotreba opcionalnih rukohvata tijekom postavljanja bolesnika i pustanja medicinskog uredaja

Andago V2.0

Ovim potvrdujemo primitak Obavijesti o sigurnosti na terenu od tvrtke Hocoma AG u svezi s uredajem Andago

V2.0. Nadalje potvrdujemo sljedece:

- Necéemo upotrebljavati rukohvat uredaja Andago V2.0 ako bolesnik nije uévrséen remenjima.

- U skladu s time obavijestili smo sve mogucée korisnike uredaja Andago V2 u nasoj ustanovi.

Bolnicka ustanova: completed by Hocoma

Serijski broj mozete pronaci kako je prikazano:

Serijski broj: completed by Hocoma
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