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Svarigs droSibas noradijums:
Korekcijas pasakumi tirgli miega terapijas iericu SOMNObalance, SOMNOsoft 2, prisma SOFT un
prisma SMART barosanas blokiem

L. cien. damas un a. god. kungi!

Kvalitate un drosiba mums ir visaugstaka prioritate. STiemesla dé] mums ir svarigi istenot talak noradrtos
korekcijas pasakumus saistiba ar potencialo apdraudéjumu, ko rada miega terapijas iericu SOMNObalance,
SOMNOsoft 2, prisma SOFT un prisma SMART aré&jo barosanas bloku parkarsana.

Nosutitajs:
Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Adresats:
miega terapijas iericu SOMNODbalance, SOMNOsoft 2, prisma SOFT un prisma SMART lietotaji.

Bojato iericu identifikacija:

SOMNObalance, SOMNObalance e

Pre¢u numuri: WM27410, WM27410HLO, WM27410CNO, WM29707
Attiecigie sérijas numuri: skatit sérijas numuru sarakstu pielikuma.
Barosanas bloki: WM24480 ar sérijas numuriem: skatit sarakstu pielikuma.

SOMNOsoft 2, SOMNOsoft2 e

Pre¢u numuri: WM29810HLO, WM29880

Attiecigie sérijas numuri: skatit sérijas numuru sarakstu pielikuma.
Barosanas bloki: WM24480 ar sérijas numuriem: skatit sarakstu pielikuma.

prisma SOFT
Pre¢u numuri: WM31630-1110, WM31631-1110, WM31631HL-4110, WM31630HL-4110

Attiecigie sérijas numuri: skatit sérijas numuru sarakstu pielikuma.
Barosanas bloki: WM24480 ar sérijas numuriem: skatit sarakstu pielikuma.

Prisma SMART

Pre¢u numuri: WM31600-1110, WM31601-1110, WM31601HL-4110, WM31600HL-4110
Attiecigie sérijas numuri: skatit sérijas numuru sarakstu pielikuma.

Barosanas bloki: WM24480 ar sérijas numuriem: skatit sarakstu pielikuma.
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Problémas un noteikto célonu apraksts

Standarta kvalitates parbauzu gaita tika konstatéts, ka noteiktiem barosanas blokiem ar preces numuru
WM24480 noteiktas partijas iespéjama parkarsana un lidz ar to potencials pacientu vai lietotaju
apdraudéjums.

Péc aptverosas analizes tika konstatéts, ka barosanas bloku razotajs izmantojis k|ldainus komponentus,
kam noteikta slodzes diapazona vérojams parak liels jaudas zudums, tadéjadi izraisot barosSanas bloku
parkarSanu.

ParkarSana tika panakta noteiktos izméginajuma apstaklos. Parkarsana, lietojot miega terapijai, lidz Sim nav
konstatéta.

Kadi pasakumi javeic adresatam?

Minéto partiju barosanas bloki WM24480 noteiktos apstaklos var parak sakarst un izraisit pacientu un
lietotaju apdraudéjumu. Liudzu, atbilstosi informéjiet savus darbiniekus un klientus par potencialo
apdraudéjumu parmeérigas temperatiras dél.

Pasakumi klientiem/lietotajiem

Japarbauda noliktavas krajumi un jaiznem attiecigie barosanas bloki. Barosanas blokus, kas nav minéti $aja
pazinojuma, var turpinat lietot. Minétajam miega terapijas iericém nav nekadu klGdu, un tas péc barosanas
bloku nomainisanas var turpinat lietot.

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG. bez uzaicinajuma atbilstosa laika jums nodrosinas jaunus
barosanas blokus apmainai.

Péc jauno barosanas bloku sanemsanas janomaina pacientiem izsniegtie barosanas bloki. Nomainitie
attiecigas partijas barosanas bloki janosita Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG.

levéribai
LGdzu, apstipriniet ST pazinojuma sanemsanu, resp., nodosanu talak, aizpildot pievienoto atbildes zinojuma
veidlapu.

Seit aprakstitas informacijas nodosana talak

LGdzu, nodrosiniet, lai jisu organizacija visi minéto izstradajumu lietotaji un citas informéjamas personas
sanemtu So drosibas informaciju. Ja izstradajumi ir nodoti treSajam personam, nododiet talak sis
informacijas kopiju vai informéjiet zemak noradito kontaktpersonu.

Tas tiks pazinots kompetentajam iestadém un tiks saskanota riciba.

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG atvainojas par sagadatajam neértibam un darba norises
kavekliem saistiba ar So pasakumu.

Ar cienu,

péc pilnvaras Tomas Vébers (Thomas Weber)
Director Quality Management and Regulatory Affairs
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par drosibas noradijumu , Korekcijas pasakumi tirgl miega terapijas iericu SOMNObalance,
SOMNOsoft 2, prisma SOFT un prisma SMART barosanas blokiem”

Originalais pazinojums nosatits:

SIA HIPNOS

Mr Svaza

Tukuma iela

1002 Riga

LATVIA

Ladzu, atsiitiet mums pilniba aizpilditu atbildes zinojuma veidlapu pa faksu, e-pastu vai pastu uz:

fakss: +49 40 547 02-476

e-pasts:customerservice@loewensteinmedical.de

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
Atbildigais par medicinas izstradajumu drosibu
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg

Deutschland (Vacija)

Ladzu, aizpildiet pilniba ar drukatiem burtiem:
[ ] Uznémuma dati ir identiski ar augstak minéto adreses lauku

[ ] Uznémuma dati at3kiras no augstak minéta adreses lauka Uznémuma dati:

Jasu klienta numurs:

Uznémums un adrese:

X Apstiprinu droSibas noradijuma sanemsanu un, ka saturu izlasTju un sapratu. Visi izstradajuma lietotaji un
citas informéjamas personas mana organizacija ir sapné@musas informaciju par So pazinojumu.

Ja izstradajumi nodoti treSajam personam, tam nodota $T pazinojuma kopija.

Vards (ar drukatiem burtiem) Datums, paraksts

Amats



