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Szczegotowe informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem:
Monitor EV1000A umozliwia optymalizacje terapii ptynowej dzieki zastosowaniu minimalnie
inwazyjnego monitoringu za pomocg czujnika FloTrac (lub czujnika Volume View). System EV1000A
sktada sie z nastepujgcych elementow:

- panel EV1000

- databox (kaseta danych)

- zasilacz (zewnetrzny w stosunku do panelu i kasety danych)

- kable do podtgczenia elementéw

Opis problemu:

Firma Edwards Lifesciences dobrowolnie uruchomita alert bezpieczenstwa dotyczgcy systemu
EV1000A, aby wspomdc wiasciwg konfiguracje zewnetrznego zasilacza zgodnie z instrukcjg obstugi
sprzetu.

Firma otrzymata informacje o niedawnym przypadku pozaru elementéw elektrycznych, dlatego tez
wysyta niniejsze powiadomienie do wszystkich klientéw, u ktérych zainstalowany jest system EV1000A,
aby potwierdzi¢, Zze instalacja zostata przeprowadzona zgodnie z aktualnymi wymaganiami
udokumentowanymi w czesci instrukcji obstugi systemu EV1000 zatytutowanej ,Wspornik montazowy
zasilacza”.

Zalecenia odnosnie do czynnosci, ktére maja by¢ podjete przez uzytkownika:

Akcjg tg objete sg wszystkie zainstalowane systemy EV1000A. Jest to przypomnienie o tym, ze
instrukcja obstugi do systemu EV1000A ostrzega przed zanurzaniem urzgdzenia i jego komponentéow
oraz przed dopuszczaniem do sytuaciji, kiedy ptyn dostanie sie do urzgdzenia (to odniesienie znajduje
sie w czesci instrukcji obstugi zatytutowanej ,Ostrzezenia i przestrogi”) oraz ze zewnetrzny zasilacz do
systemu EV1000A nalezy zainstalowa¢ w sposéb pokazany na ilustracji (Rysunek 15-8 Wspornik
zasilacza EV1000 i Rysunek 15-9 Wspornik zasilacza EV1000 znajdujgce sie w instrukcji obstugi),
kiedy przewdd zasilajgcy AC jest podtaczony do zasilacza, jak pokazano na tych ilustracjach.

Prosimy przy tej okazji sprawdzi¢ konfiguracje systemu EV1000A w Panstwa placéwce, aby upewni¢
sie, ze zostat on skonfigurowany w sposob okreslony w instrukcji obstugi, co pozwoli zminimalizowaé
ryzyko wnikania ptynéw do otoczenia uzytkownika.

Wzmiankowana czes$é¢ pt. ,,Ostrzezenia i przestrogi” z instrukcji obstugi

OSTRZEZENIE
A Niebezpieczenstwo porazenia pradem lub pozaru!
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Nie wolno zanurza¢ monitora, modutu Databox EV1000
ani zadnych przewodéw w jakimkolwiek ptynie.

Nie wolno dopusci¢, aby ptyny przedostaty sie do
wnetrza urzgdzenia.

PRZESTROGA
A NIE WOLNO:

o Dopusci¢ do kontaktu jakiegokolwiek ptynu ze
ztgczem zasilania

e Dopusci¢ do przeniknigcia ptynu przez ztgcza lub
otwory obudowy

e Czysci¢ paneli tylnych platformy

Jezeli dojdzie do kontaktu jakiegokolwiek ptynu z

wymienionymi elementami, NIE WOLNO prébowac

uzywac platformy. Nalezy natychmiast odtgczy¢

zasilanie i skontaktowac sie z dziatem biomedycznym

albo lokalnym przedstawicielem firmy Edwards.

Rysunki z instrukcji obstugi systemu EV1000A pokazujace utozenie zasilacza
(Rysunki 15-8 i 15-9)

Rysunek 15-8 Wspornik zasilacza EV1000
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Rysunek 15-9 Wspornik zasilacza EV1000

Firma Edwards Lifesciences doktada wszelkich staran, aby rozwija¢ opieke i leczenie pacjentow w
chirurgii i intensywnej terapii. Zaangazowanie to przektada sie na zapewniane produkty, ustugi oraz
wsparcie.  Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane naszg akcjg i dziekujemy za
Panstwa zainteresowanie tg sprawa. Jesli majg Panstwo dodatkowe pytania, prosimy o
skontaktowanie sie z lokalnym dziatem obstugi klienta firmy Edwards.

Firma Edwards Lifesciences przekazata niniejsze pilne powiadomienie dotyczgce produktu wszystkim
witasciwym urzedom nadzorujgcym.

Z powazaniem,

Petr Bestak
Manager Regulatory Affairs EMEA
Edwards Lifesciences
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<Nr klienta>

<Nazwisko osoby kontaktowej lub oddziat>
<Nazwa firmy>

<Adres>

<Miasto/wojewddztwo/kod pocztowy>

Prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym dziatem obstugi klienta firmy Edwards, jesli majg Panstwo
jakies dodatkowe pytania.

Nasza dokumentacja pokazuje, ze w swojej placéwce majg Panstwo aktualnie urzadzenia o
nastepujacych numerach seryjnych:

Kod produktu Numer seryjny

EV1000A

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednie pole ponizej i mozliwie szybko odesta¢ wypetniony formularz do
lokalnego dziatu obstugi klienta firmy Edwards.

O] Tak. System(y) EV1000A jest/sg skonfigurowany/e zgodnie ze specyfikacjg podang w instrukcji
obstugi.

] Nie. System EV1000A NIE jest skonfigurowany zgodnie ze specyfikacjg podang w instrukc;ji
obstugi. Wymagana pomoc.

L] Nie wiem. Wymagana pomoc.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Podpis:

Tytut i oddziat:

Informacje kontaktowe: / nr. tel. / nr faksu / e-mail:

Data:
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Ponizszg czes¢ wypetnia firma Edwards, jezeli klient zaznaczy opcje ,Wymagana pomoc”:

- Data wizyty u klienta:
- Imie i nazwisko osoby z EW odbywajgcej wizyte u klienta:
- Podpis osoby z EW odbywajgcej wizyte u klienta i data:

Powyzszy podpis potwierdza, ze system EV1000A zostat skonfigurowany zgodnie ze
specyfikacjg podang w instrukcji obstugi.



