AKTUALIZACJA PILNEJ NOTATKI DOTYCZACEJ
BEZPIECZENSTWA

Nr FCA 168
Produkt: Modut do pomiaréw saturacji tkankowej FORE-SIGHT ELITE

Numer modelu: HEMFSM10
UDI: 00690103208573

06-03-2023
Szanowni Klienci i Dystrybutorzy!

Dostepna jest obecnie aktualizacja oprogramowania pozwalajgca zrealizowac¢ dziatanie korygujgce
dotyczgce bezpieczehnstwa (FCA) nr 168 opublikowane 8 marca 2022 r. Jest to ten sam problem, co
ogtoszony poprzednio. Nie ma koniecznosci zwrotu jakichkolwiek wyrobow.

FCA nr 168 zostato przygotowane w reakcji na niedoktadng wartos¢ StO2 podczas uzywania modutu do
pomiaréw saturacji tkankowej FORE-SIGHT ELITE (model HEMFSM10) z duzym czujnikiem Fore-Sight
(FSESL) w niektorych miejscach na ciele (ramiona i nogi).

Oprogramowanie do monitorowania StO, FORE-SIGHT znajduje sie w module do pomiaréw saturaciji
tkankowej FORE-SIGHT ELITE (model HEMFSM10) i nalezy je zaktualizowaé. Aktualizacja moze zostac
wykonana przez przedstawiciela firmy Edwards.

Jak to ogtoszono poprzednio, do czasu zaktualizowania oprogramowania nalezy zaprzesta¢ uzywania
duzych czujnikbw z modutem do pomiaréw saturacji tkankowej FORE-SIGHT ELITE (model
HEMFSM10) w niektérych miejscach na ciele (ramiona i nogi). Duzych czujnikébw mozna nadal uzywac
w innych miejscach.

Te notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére muszg mie¢ Swiadomosc¢
dostepnosci aktualizacji oprogramowania. Prosimy o przekazanie tej notatki innym organizacjom, jesli
zostat im przekazany lub dostarczony wyréb, ktorego dotyczy problem.

Firma Edwards Lifesciences przekazata niniejszg aktualizacje pilnej notatki dotyczacej bezpieczenstwa
odpowiedniemu organowi wlasciwemu.

Dziekujemy Panstwu za cierpliwos¢ w czasie, gdy rozwigzywaliSmy ten problem i przygotowywali$my
aktualizacje oprogramowania.

W razie pytan lub potrzeby zamoéwienia aktualizacji oprogramowania dla posiadanych wyrobéw prosimy
o kontakt z firmg Edwards pod numerem +48 22 25 63 884 Ilub adresem e-mail
tech_support PL@edwards.com
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