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NOTATKA DORADCZA NR 0122007

1. Firma Z.UM. UNIMED informuje o dzialaniach koniecznych do podjgcia w zwigzku
z uzytkowaniem nastgpujacych wyrobéw medycznych, wyprodukowanych przed datg 1
maja 2004 roku:

o Stanowiska do resuscytacji noworodkéw SRN-10 i SRN-10M,
e Promienniki podczerwieni IR-10, IR-10M i IR-10MB,
e Stanowiska do pielggnacji noworodkéw SPN z promiennikami podczerwieni.

2. Niniejszg notatke¢ wystawia si¢ z uwagi na mozliwe niespeinianie przez wyroby okreslone
w punkcie 1. wymagan Dyrektywy 93/42/EEC z dnia 14.06.1993.

3. Sposéb identyfikacji opisanych w punkcie 1. wyrobéw medycznych:
Wyroby posiadajgce tabliczkg znamionowg UNIMED z datq produkcji wezesniejszq
niz 01.05.2004.

4. Dzialania ktére nalezy podja¢ w odniesieniu do wyrobéw medycznych wymienionych
w punkcie 1.:

Wyroby okreslone w punkcie 1., spelniajgce kryteria okreslone w punkcie 3. nalezy
zglosi¢ do producenta celem dokonania przegladu technicznego. Przeglad ten pozwoli
na stwierdzenie, czy wyréb jest zdatny do dalszej eksploatacji, czy tez nalezy go
wymienié¢ na nowy egzemplarz.
Jednoczesnie przypominamy uzytkownikom o koniecznosci przeprowadzania
przynajmniej raz w roku przegladow technicznych wyrobéw wyprodukowanych
po 01.05.2004.
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