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Pilne: notatka bezpieczenstwa
Dual Incu i, Model # 100

1 maja 2012
Szanowni Panstwo,

Firma Atom Medical podj¢ta decyzje o dobrowolnym tymczasowym wycofaniu inkubatora
Dual Incu 1, model 100. Decyzja ta zostata podjeta w wyniku przeprowadzonych obserwacji
na podstawie ktoérych zauwazono niezamierzone ruchy koputy, kiedy aparat pracuje w trybie
inkubatora lub stanowiska otwartego. Mimo, iz nie odnotowano zadnych incydentéw w
zwiazku z awarig w/w trybow, istnieje prawdopodobienstwo nieprawidtowej pracy
urzadzenia.

O zaistniatej sytuacji zaleca si¢ powiadomienie uzytkownikow koncowych w celu uniknigcia
potencjalnego zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

Prosimy o podjecie nastgpujacych krokow:

e natychmiastowe zidentyfikowanie wszystkich urzadzen oraz wprowadzenie procedury
kwarantanny do chwili usunigcia usterki;

e zidentyfikowanie wszystkich klientow, ktorzy otrzymali dany produkt, natychmiastowe
powiadomienie o awarii i umdwienie terminu przyjazdu pracownika serwisu w celu
wykonania naprawy;

Czeg$ci niezbgdne do usunigcia awarii zostang wyslane z dziatu eksportu firmy Atom Medical.
e wykonanie naprawy wadliwych urzadzen oraz wypehienie zalaczonego formularza (strona
2 13). W zalaczeniu instrukcje naprawcze.

e zwrot wypetnionego formularza do firmy Atom Medical ( kira-utc(@atomed.co.jp, t-
sugino@atomed.co.jp, lub matsumoto@atom-ami.co.jp). Prosimy o odestanie wypetnionych
formularzy do dnia 31 stycznia 2013 r.

Firma Atom Medical przeprowadza w/w dzialania dobrowolnie w porozumieniu z U.S. Food
and Drug Administration, TGA, oraz odpowiednimi organami.

Prosimy wypetni¢ 1 odesta¢ zataczony formularz tak szybko jak to mozliwe. W przypadku
pytan, prosimy o kontakt z Tomoichi Kira, Tsuyoshi Sugino lub Nobuyuki Matsumoto na
adres mailowy podany powyzej lub na numer faksu +81-3-3812-3199.

Pozdrawiam,

Tomoichi Kira
Manager ds. Kontroli Jakos$ci



Procedura modyfikacji przetacznika zmiany trybu (Mod. 100)

Uwaga: Przed rozpoczeciem pracy, odczytaj numer seryjny na jednostce gtobwnej i sprawdz
czy jest on zgodny z tym zawartym w zatgczonej liscie.

l. Wymagane czesci:

- Uszczelka A przetacznika trybu ......... 1 szt.
- Uszczelka B przetacznika trybu ......... 1 szt.

Uszczelka A przetgcznika trybu Uszczelka B przetgcznika trybu

[l. Procedura wymiany:

Wymien istniejace uszczelki: Uszczelka przetacznika A i B i Uszczelka opisowa A i B, na nowe:
Uszczelka przetacznika trybu A i B.

Uszczelka ) ‘ : Uszczelka

opisowa B opisowa A
Uszczelka Uszczelka

przetacznika B przetgcznika A

1. Usun istniejgce uszczelki: Uszczelka przetacznika A i B i Uszczelka opisowa A i B

Uszczelka
opisowa A

Uszczelka
przetacznika A




2. Po usunieciu uszczelek, oczys¢ powierzchnie do ktérej przykleisz
nowg uszczelke.

OSTROZNIE

- Do oczyszczenia powierzchni nie wolno uzywac roztwordw
zawierajacych gliceryne. Moze ona zmniejszy¢ przylepnosc
nowej uszczelki.

- Podczas oczyszczania powierzchni uwazaj na wycieki wody lub jej
roztworéw na szczeliny przetacznika, poniewaz w srodku znajdujg
sie elementy elektroniczne.

3. Umies¢ Uszczelke A i B przetgcznika trybow.
(1) Najpierw umiesc uszczelke A na przetaczniku.
Dopasuj wklestg czes¢ uszczelki do tej na
przetaczniku.

UWAGA

- Nie usuwaj jeszcze papieru spod uszczelki.

- Wcisnij uszczelke i przesun z prawej do lewej lub
z g6ry na dot aby dopasowaé prawidtowo obydwie
wkleste czesci.

- Uwazaj, aby nie pomyli¢ uszczelek. Piktogramy
kierunkowe inkubatora powinny mie¢ takie same
kierunki jak w inkubatorze.

Dobrze Zle

(2) Papier pod uszczelkg podzielony na 3 czesci. W pierwszej Usun papier

kolejnosci usun czes$¢ 1 aby przyklei¢ trzymajac wklestg czesc.

OSTROZNIE S-uiloanici)

- Nie zmieniaj pozycji uszczelki
podczas przyklejania.
Moze to mie¢ wptyw na
stabilnos¢ jej pracy.




(8) Usun papier 2 i 3 aby przyklei¢ reszte uszczelki.

Usun papier @

OSTROZNIE
- Papier pod uszczelkg podzielony na 3 czesci.
Nie zapomnij usung¢ wszystkie jego 3 czesci.
- Jezeli usunieto uszczelke z powodu ztego jej
przyklejenia, nalezy uzy¢ nowej uszczelki.
Ponowne przyklejenie tej samej uszczelki
zmniejsza jej site przywarcia do powierzchni inkubatora,

(4) Przycisnij uszczelke aby mocno przywarta do
powierzchni. | Usun papier @ |

(5) Przymocuj uszczelke B przetgcznika trybédw w ten sam sposéb, wedtug kolejnosci
punktéw (1) — (4).

4. Po ukonczeniu modyfikacji, przeprowadz procedure sprawdzenia.
(1) Upewnij sie, ze zmienia sie tryb inkubatora gdy nacisniesz przycisk zmiany tego trybu.
(2) Upewnij sie, ze ruch koputy zostanie zatrzymany, gdy zwolnisz przycisk zmiany trybu.

Przed modyfikacjg Po modyfikacji

Przycisk zmiany
trybdw sktada sie z
dwoch uszczelek:
przetacznika i
opisowe;.

Przycisk zmiany
trybdw sktada sie z
jednej uszczelki:
uszczelka
przetacznika trybu.
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Formularz odpowiedzi C{/! - dystrybutor

Fromularz powinien by¢ wypetniony i zwrdcony przed 31 Stycznia 2013r.
Prosze potwierdzi¢ i udokumentowaé wymagane informacje we wszystkich polach znajdujgcych sie ponize;j:

| Zapoznatem sie i rozumiem instrukcje przypomnienia otrzymane w dniu 1 Maja 2012r.

Imie i Nazwisko:

Dystrybutor:
O Sprawdzitem nasze zasoby i Li2stgpitem TI2RYIS T LITSRAI-@12yR YN g2Y I-31yI-Y yiyiSiaT$3z2 LiTeli2Y yiSyil-.
¢BL) aTNRTSYAI- 1 yazY Sl birY S aSigzy? 511 LNTSLN2 S 1-RTSyAI t2RLIE 25208 R212y1200e]
Od Zlokalizowatem i zgtositem wszytkich uzytkownikédw kofncowych uzytkujgcych ten produkt. Uzyj nastepujacej strony

do udokumentowania powiadomienia uzytkownika kornicowego i do udokumentowania modyfikacji ich urzadzen.

Uprzejmie prosimy o przestanie wypetnionego formularza e-mailem, faksem lub poczta do:
Email: kira-utc@atomed.co.jp, t-sugino@atomed.co.jp, or matsumoto@atom-ami.co.jp
Fax: +81 3 3812-3199

Adres: Atom Medical

Attn: Tsuyoshi Sugino
3-18-15 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
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