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Edwards
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
UZUPELNIENIE

FCA nr 128
EV1000

Numery modeli: EV1000A, EV1000NI
Numery partii: Wszystkie partie wymienionych modeli

<MM DD, YYYY>

<Customer #>

<Contact name or Dept.>

<Firm Name>

<Do: KIEROWNIK DS. RYZYKA>
<Address>

<City/state/zip>

Szanowni Klienci!

Niniejsze pismo jest uzupetnieniem naszego pierwszego komunikatu dotyczgcego monitorow
EV1000 oraz zagrozenia zwigzanego z dymem, iskrami i ogniem powigzanymi z zasilaczem.

W naszym pierwszym komunikacie zaznaczyliSmy, ze niewlasciwy montaz zasilacza moze
prowadzi¢ do przeniknigcia cieczy do adaptera, powodujgc spiecie, co moze potencjalnie
prowadzi¢ do zagrozenia pozarowego. Niniejsze pismo informuje o dodatkowych potencjalnych
przyczynach, naszych planach rozwigzania tych probleméw oraz krokach, ktére mozna podjgé w

celu zminimalizowania ryzyka.

Zgtoszenia dotyczace spalonych przewodéw

Otrzymalismy zgtoszenia dotyczace spalonych przewoddw bez zauwazenia dymu, iskier czy
ognia. Prébujemy ustali¢ wszystkie potencjalne przyczyny tego problemu. Jedng z nich jest
obecnos¢ materiatu przewodzgcego we wlocie pradu przemiennego zasilacza.

Prosze upewnic sie, ze podigczajgc przewdd zasilajgcy prgdu przemiennego do zasilacza
urzgdzenia EV1000, we wlocie prgdu przemiennego ani w jego poblizu nie znajdujg sie
materiaty przewodzgce oraz ze przewdd zasilajgcy prgdu przemiennego i wlot sg czyste i
suche.
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Zgtoszenia dotyczace dymu, iskier i ognia wystepujacych w wyniku czyszczenia lub
odkazania/dezynfekcji

Zgodnie z instrukcjg uzytkowania produkt nalezy utrzymywaé w stanie suchym, natomiast
przewody nie powinny by¢ zanurzane w jakimkolwiek ptynnym roztworze, a do zigczy nie
powinny przenika¢ zadne ciecze.

Inng przyczyng przenikania cieczy do zasilacza moze by¢ czyszczenie i dezynfekcja.
Aczkolwiek w instrukcji uzytkowania urzadzenia EV1000 wskazano, ze nalezy wytgcznie
przeciera¢ je suchg szmatkg oraz osusza¢ przewody po ich czyszczeniu, zgtoszenia
uzytkownikdéw pokazuja, ze ten proces nie zawsze jest przestrzegany.

Prosze upewni¢ sie, ze przestrzegane sg instrukcje dotyczace czyszczenia wskazane w
instrukcji uzytkowania urzadzenia EV1000 oraz sprawdzi¢ przed uzyciem, czy przewodd
zasilajgcy i wlot prgdu przemiennego sg czyste i suche.

Firma Edwards pracuje nad rozwigzaniem gtéwnych przyczyn tych problemoéw oraz chce jak
najszybciej wdrozy¢ dziatania dotyczgce juz uzytkowanych urzadzen.

Dziatania te obejmuja:

Zaktualizowanie powiadomien klienta o wszystkie potencjalne przyczyny i $rodki tagodzace, w
tym upewnienie sie przed uzyciem, ze przewdd zasilajgcy i wlot pragdu przemiennego sg
czyste, suche i nie zawierajg materiatdbw przewodzacych (osiggnieto poprzez niniejszg
notatke).

Zaktualizowanie instrukcji uzytkowania, aby zawierata powyzsze instrukcje oraz inne instrukcje
zidentyfikowane w ramach naszego badania (w toku).

Wizyte w Panstwa zaktadzie w celu (1) naniesienia etykiety na przewdd zasilajgcy pradu
przemiennego, aby pomoc w zapewnieniu odpowiedniego utozenia uniemozliwiajgcego
przenikanie cieczy oraz (2) potwierdzenia, ze obszar jest wolny od potencjalnych
zanieczyszczen.

Wdrozenie do projektu zmian eliminujgcych lub redukujgcych mozliwos¢ przenikania cieczy
oraz innych potencjalnych zanieczyszczan (identyfikacja w toku).

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktdre powinny o niej wiedzie¢ w Panstwa
instytucji oraz wszelkich innych instytucjach, do ktérych przekazano produkty, ktérych potencjalnie
dotyczy niniejsza notatka.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem pomocy technicznej firmy Edwards pod
numerem : 22 25 63 880, fax: 22 25 63 888 Ilub adresem e-mail:
customer_service_pl@edwards.com.
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Z powazaniem

JIEES

Michael Collins
Wicedyrektor ds. jakosci i intensywnej terapii

Firma Edwards Lifesciences przekazata niniejszg pilng notatke dotyczgca bezpieczenstwa
wlasciwemu organowi.
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
UZUPELNIENIE

FCA nr 128
EV1000

Numery modeli: EV1000A, EV1000NI
Numery partii: Wszystkie partie wymienionych modeli

POTWIERDZENIE PRZEZ KLIENTA

<Contact name or Dept.>

<Firm Name>

<Do: KIEROWNIK DS. RYZYKA>
<Address>

<City/state/zip>

Prosimy o zastosowanie sie do wszystkich ponizszych instrukcji dotyczgcych procesu
potwierdzenia.

Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia w celu potwierdzenia otrzymania
niniejszego uzupetnienia:
e prosimy NIE zwraca¢ zadnych produktow,
e prosimy o przestanie za posrednictwem poczty elektronicznej wypetnionego formularza
do Dziatu pomocy technicznej firmy Edwards na adres
customer_service_pl@edwards.com w ciggu 10 dni od daty otrzymania niniejszej notatki.

Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Tytut/odziat:

Nazwa firmy:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:

Prosimy o zwrécenie niniejszego formularza za posrednictwem poczty elektronicznej do
Dziatu pomocy technicznej firmy Edwards na adres customer_service pl@edwards.com.
Kontakt z Dziatem pomocy: 22 25 63 880, fax: 22 25 63 888.
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