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Notatka bezpieczenstwa (Urgent Field Safety Notice)

Nawilzacze podgrzewane z serii PMH7000
Identyfikator FSCA: DT026-2017
Identyfikator FSN: PMFSN0002

Do wiadomosci: kierownicy i personel oddziatow intensywnej opieki
medycznej, technicy elektrycznego sprzetu medycznego

Data wydania: 19 stycznia 2018

Kody wyrobow: 7000000, 7000002, 7000003, 7000007, 517106, 517115,
517146, 517152, 517154, 517158

Numery seryjne: wszystkie numery seryjne

Powéd podjecia niniejszego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa:
Nawilzacze z serii PMH7000 nie sg wyposazone w alarm braku wody. Otrzymalismy dwa
raporty incydentéw z jednego z niemieckich szpitali, w ktdrych urzgdzenia byty uzywane przez
dtugi czas po wyczerpaniu sie wody i opréznieniu komory. Chociaz incydenty nie miaty wptywu
na pacjentdéw, to w celu ograniczenia potencjalnego zagrozenia zdrowia pacjentow firma
Pacific Medico zdecydowata podja¢ nastepujgce dziatania.

Opis dziatania korygujacego:

» Nasz lokalny dystrybutor ustali terminy wizyt w celu dystrybucji formularza tej notatki
bezpieczenstwa oraz wymiany instrukcji obstugi na poprawiong wersje zawierajacg
szczegobtowy opis wymaganego regularnego kontrolowania poziomu wody w komorze
nawilzacza.

Instrukcja obstugi (strona 5-6) zostanie zmodyfikowana i bedzie zawiera¢ ostrzezenie:

,*NOWE?* « OSTRZEZENIE! Prosimy obserwowac i kontrolowac¢ poziom wody w
komorze nawilzacza”’.

» Jesli uzytkownik jest gotowy do uzytkowania wyrobu zgodnie ze zmieniong instrukcjg
obstugi, prosimy o kontynuowanie uzytkowania wyrobu. Prosimy o kontakt z lokalnym
dystrybutorem w celu aktualizacji oprogramowania. Nowe oprogramowanie bedzie
obstugiwato alarm braku wody i zostanie udostepnione w ciggu 6 miesiecy.

» Wstepna wersja oprogramowania z ograniczeniami moze by¢ dostepna w ciggu 1,5
miesigca. Ta wersja bedzie ograniczona do terapii wykorzystujgcych przeptyw 30 I/min
lub wiekszy. Jesli wersja oprogramowania z ograniczeniami ogranicza wykorzystanie
nawilzacza, a uzytkownik jest gotowy do dalszego uzytkowania wyrobu i regularnego
kontrolowania poziomu wody zgodnie z powyzszym ostrzezeniem, prosimy o
zaznaczenie tego w formularzu odpowiedzi.

+ Jesli uzytkownik nie jest gotowy do uzytkowania wyrobu zgodnie ze zmieniong instrukcjg
obstugi, prosimy o zaprzestanie uzytkowania wyrobu. Prosimy skontaktowac sie z
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lokalnym dystrybutorem, ktory odbierze wyrob i ustali warunki rozliczenia zwrotu lub
zapewni zastepczy wyréb z funkcjg alarmu do czasu pojawienia sie tego wyrobu w
zmodyfikowanej wersji.

* Prosimy o powiadomienie wszystkich uzytkownikow nawilzaczy PMH7000 w Panstwa
placéwce o zmianach w instrukcji, a zwtaszcza o koniecznosci regularnego
kontrolowania i utrzymywania poziomu wody w komorze nawilzacza.

* Prosimy o potwierdzenie odbioru tej notatki bezpieczenstwa poprzez wypetnienie
zatgczonego formularza odpowiedzi wraz z numerami seryjnymi wszystkich wyrobow w
Panstwa placowce, ktérych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa
Prosimy o przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa wszystkim potencjalnym
uzytkownikom nawilzaczy PMH7000 w Panstwa placéwce.

Nizej podpisany potwierdza, ze wtasciwy organ nadzorczy zostat powiadomiony o tym
dziataniu.

Z powazaniem,

Yuichiro Hayashi

Dyrektor generalny ds. zapewnienia jakosSci
Pacific Medico Co., Ltd.
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Notatka bezpieczenstwa (Urgent Field Safety Notice)
Formularz odpowiedzi klienta

Nawilzacze podgrzewane z serii PMH7000

Identyfikator FSCA: DT026-2017
Identyfikator FSN: PMFSNO0002
Kody wyrobow: 7000000, 7000002, 7000003, 7000007, 517106, 517115,

517146, 517152, 517154, 517158

Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi i odestanie go faksem lub w wiadomosci e-mail
do pana Satoshi Amano, Satoshi.Amano@pacific-medico.com

Informacje o uzytkowniku / placowce:

Nazwa szpitala:

Adres szpitala:

Liczba wyrobow, ktorych dotyczy notatka bezpieczenstwa:
Numery seryjne:

Potwierdzenie notatki bezpieczenstwa (Urgent Field Safety Notice):

1 Potwierdzam, ze powyzsza placéwka otrzymata poprawiong instrukcje obstugi i zgadza
sie na jedng z nastepujacych opc;ji:

[J Bede uzywal(-a) wyrobu zgodnie z poprawiong instrukcjg obstugi i zgadzam sie
na jedng z nastepujgcych opcji:

[1 Potrzebuje oprogramowania z ograniczeniami.

L1 Nie potrzebuje oprogramowania z ograniczeniami i poczekam na
oprogramowanie w wersji ostatecznej.

[1 Zaprzestane uzytkowania wyrobu.

[0 Potwierdzam, ze zaden z wyrobdow nie jest uzywany w naszej placéwce.

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Podpis:

Data (rrrr-mm-dd):

Numer telefonu / adres e-mail:
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