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MD/NW -339 sb-mp@servona.de 25 giugno 2018

Avvertenza di sicurezza (FSN) - Cannula d’argento SERVONA (REF div.)

Gentile Cliente,

Le inviamo in allegato la versione aggiornata delle istruzioni per I'uso per il Suo prodotto Cannula
d’argento Servona. E stato necessario aggiornarle a causa di un’avvertenza di sicurezza impellente.

La preghiamo di leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di continuare a usare la Cannula
d’argento Servona, prestando particolare attenzione al seguente contenuto:

Attenzione!

Dopo la pulizia, o eventualmente la disinfezione, la cannula d’argento puo essere impiegata
nuovamente. Per escludere rischi per la salute, quando la cannula viene inserita nello stoma
tracheale/trachea deve essere priva di residui di detergenti o disinfettanti.

Non utilizzare assolutamente cannule la cui funzionalita é compromessa o che presentano danni,
come ad es. spigoli vivi o crepe, che potrebbero causare lesioni alle mucose della trachea.

Le cannule difettose non devono essere utilizzate e dovranno essere rigenerate dal produttore o
fornitore.

Eseguire controlli regolari per evitare pericoli!

Si consiglia una rigenerazione da parte della Servona GmbH o da parte di personale qualificato
istruito ogni sei mesi.

La invitiamo a compilare il modulo di risposta in ogni sua parte e a rispedirlo firmato alla Servona
GmbH utilizzando la busta di risposta allegata.

Se dovesse avere ulteriori domande sull’avviso o sulla presente comunicazione, non esiti a

contattarci.
Geschaftsfuhrer: Dr. Thomas Bednarczyk Bankverbindung Bankverbindung
Handel o A icht Sieab HRB 9940 Commerzbank AG Kéln Deutsche Bank AG Kdln
andelsregister: e e IBAN:DEA40 3704 0044 0500 2167 00 IBAN: DE38 3707 0060 0244 0030 00
USt.-IdNr. DE 122950345 SWIFT-Code: COBADEFF370 SWIFT-Code: DEUTDEDKXXX

WEEE-Reg-Nr. DE21209435


mailto:info@servona.de

Distinti saluti
Servona GmbH

p.p. p. p.
5 )
L~ obd G
k/{_ '-‘Z,/"' &(}}X A QU ©
Dr. Marcel Drolshagen Norbert Wiegand
SB-MPG/Regulatory Affairs Produktmanagement

Pagina 2



Modulo di risposta!]

Servona Gruppe
Produktmanagement
Biberweg 24 - 26
53842 Troisdorf

Avvertenza di sicurezza (FSN) - Cannula d’argento SERVONA (REF div.)

La preghiamo di inviare la rispostaa  Fax:  +49 (0) 2241 9322-339
uno dei seguenti recapiti: E-mail: sb-mp@servona.de
oppure via posta utilizzando la busta allegata

Nome:

Telefono: (per ulteriori informazioni)

Il sottoscritto conferma ...

di aver ricevuto e compreso la presente comunicazione

[ ]

[ ] di non essere piu in possesso dei prodotti interessati

[ 1] di non aver ceduto i prodotti summenzionati a terzi

[ 1] di aver informato eventuali terzi, nel caso di cessione dei prodotti summenzionati, in merito
all’avvertenza di sicurezza

[ ] di aver corredato i prodotti a lui forniti e sotto elencati, di cui & ancora in possesso o che ora

si trovano in possesso di terzi, con le nuove istruzioni per I'uso

| prodotti interessati dalla presente avvertenza di sicurezza sono i seguenti:

e Cannula d’argento standard Servona (dim. 00-14)

e Cannula d’argento Servona 3 pz. (dim. 00-14)

e Cannula d’argento standard con valvola fonatoria Servona (dim. 00-14)

e Cannula d’argento con valvola fonatoria Servona 3 pz. (dim. 00-14)

e Cannula d’argento con valvola fonatoria Servona, con attacco 02 (dim. 00-14)

e Cannula d’argento standard Servona, per lunghezza maggiore (dim. 00-14)

e Cannula d’argento Servona 3 pz., per lunghezza maggiore (dim. 00-14)

e Cannula d’argento standard con valvola fonatoria Servona, per lunghezza maggiore (dim. 00-14)
e Cannula d’argento con valvola fonatoria Servona 3 pz., per lunghezza maggiore (dim. 00-14)

Luogo, data Firma
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