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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZE NSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU
12-kanatowy elektrokardiograf Cardio M oraz Cardio M Plus

styczeé 2018

Niniejsze pismo naleéy niezwtocznie przekaza specjalicie ds. bezpiecaestwa urzadzen
medycznych oraz wszystkim osobom odpowiedzialnym zastowanie oraz monitorowanie
dziatania 12-kanatowych elektrokardiograféw CardioM oraz Cardio M Plus.

Szanowny kliencie,
w niniejszym pémie chcemy przedstawiCi hasgpujace informacje:
Opis problemu

12-kanatowe elektrokardiografy Cardio M oraz Candi®lus posiadajmetalowy podstawg, ktéra
moze ztama oba wycécia w obudowie wykonanej z tworzywa sztucznego ergmokrywie z
tworzywa sztucznego (elemencie izolacyjnym) wetna) przez co madiwy bedzie dosgp do
wewretrznej czsci urzadzenia. Mae to doprowad#ido kontaktu podstawy z elementami
elektrycznymi.

Komunikat dotyczy wszystkich aparatéw Cardio M o€azrdio M Plus
Z metalovg podstaw.

Zalecane dziatania aytkownika:

1. Odhcz zrédio zasilania i upewnij sj ze zasilanie zostalo przerwane.
2. Dokonaj kontroli wizualnej! reewseesss—————————————————————
3. Jali co najmniej jedno z dwoch wygl z tworzywa sztucznego lub
element izolacyjny z tworzywa sztucznego jest
uszkodzony, skontaktujesz lokalnym dystrybutorem.
4. W kadym przypadku zalecacsusunicie podstawy, nawet§k
nie wida zadnych uszkodzezewretrznych.

Rys. 1 (Cardio M / Cardio M Plus — dét

Natychmiastowe dziatania ze strony Medical ECONET: urzadzenia, metalowa podstawa)

1. Urzdzenia, w ktérych wygpit problem, zostandostarczone bez metalowej podstawy.
2. W nowych seriach produkcyjnych weytrzny element izolacyjny zostanie wzmocniony.

Dla dealerow:
Prosimy o niezwtoczne przekazanie tego komunikatira klientom!

Przepraszamy za wszelkie utrudnienia spowodowarezlptawionym dziataniemgtziemy
wdzieczni za Pastwa wspotpragw tej kwestii.

Z powaaniem,

Medical ECONET GmbH
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