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Edwards

AKTUALIZACJA PILNEJ NOTATKI DOTYCZACEJ
BEZPIECZENSTWA

FCA nr 128
Produkt: platforma kliniczna EV1000
Numery modeli: EV1000A, EV1000NI
Numery seryjne: wszystkie numery seryjne wymienionych modeli

WYMAGANE DZIALANIE
<DD.MM.RRRR>

<Nr klienta>

<Imie i nazwisko osoby kontaktowej lub dziat>
<Nazwa firmy>

<Do wiadomosci: DZIAL. ZARZADZANIA RYZYKIEM>
<Adres>

<Kod pocztowy / miasto>

Szanowni Klienci!

Niniejsze pismo uzupetnia wczesniejsze komunikaty dotyczgce monitoréw EV1000 oraz ryzyka
zwigzanego z zasilaniem, jak przekazano wcze$niej.

Firma Edwards doktada starah, aby zajg¢ sie wszystkimi przyczynami pierwotnymi oraz jak
najszybciej wdrozy¢ dziatania korygujgce i zapobiegawcze. Istniejg dwa typy monitorow réznigce
sie konfiguracjami zasilania oraz dziataniami, jak opisano ponize;j.

Firma Edwards chciataby podkresli¢ istotno$¢ nastepujacych kwestii:

EV1000A

Urzgdzenie EV1000A wykorzystuje czujnik FloTrac i jest zasilane z zasilacza zewnetrznego. Jak
stwierdzono wczesniej, wazne jest, aby ,kostka” zasilacza zawsze byta zorientowana we
wiasciwy sposob w celu unikania ryzyka wnikniecia cieczy, zgodnie z ilustracjg ponizej oraz
z instrukcjg obstugi sprzetu.

Wiasciwa orientacja Etykieta kabla
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Na podstawie wczesniejszego powiadomienia dla klientéw zdecydowanie zalecamy
umieszczanie workoéw z ptynami podawanymi dozylnie i innych ptynéw z dala od ztgcza zasilania
pradem przemiennym, aby zapobiega¢ wnikaniu ptynéw.

N

B

(I =

Edwards

Dalsze dziatania w przypadku modelu EV1000A bedg obejmowaty:

Zaktualizowane powiadomienie dla klientow o wszystkich potencjalnych przyczynach
i mozliwych dziataniach tagodzacych, wtym o koniecznosci zapewnienia przed uzyciem

sprzetu, ze przewdd zasilania prgdem przemiennym
oraz jego gniazdo sg utrzymywane w stanie czystym
i suchym oraz nie sg zanieczyszczone materiatami
przewodzacymi.

Wizyte w placéwce klienta w celu (1) naniesienia
etykiety kabla na przewdd zasilania prgdem
przemiennym, tak zeby wyraznie oznaczy¢ wtasciwg
orientacje dla uzytkownika, oraz (2) potwierdzenia,
ze wtym obszarze nie ma zadnych potencjalnych
zanieczyszczen. Takie wizyty juz sie odbywajg
i mogty juz mie¢ miejsce takze w Parstwa placowce.

Na wypadek gdyby personel w Panstwa placéwce
wskutek btedu nie postepowat zgodnie z instrukcjg
z etykiety kabla, dostarczamy nowo zaprojektowang
pokrywe ,kostki” zasilacza zapewniajgcg dodatkowg
ochrone, co pozwala wyeliminowaé lub ograniczyé
mozliwos¢ wnikania cieczy iinnych potencjalnych
zanieczyszczen.

Czionek personelu firmy Edwards, administrator

serwisu technicznego lub dystrybutor skontaktuje sie z Panstwem w celu umowienia
instalacji; instalacje moze przeprowadzi¢ Panstwa personel ds. inzynierii biomedycznej,
zgodnie z wytycznymi przedstawionymi przez personel firmy Edwards, ALBO personel firmy
Edwards odwiedzi Panstwa placowke w celu naniesienia etykiety kabla izamocowania

pokrywy.

Uwaga: wskutek zmiennej sytuacji zwiazanej z COVID-19 personel firmy Edwards
odwiedzi Panstwa placéwke w pézniejszym terminie.
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EV1000NI

Urzadzenie EV1000NI wykorzystuje w funkcji czujnika nieinwazyjne czujniki na palec ClearSight
i jest zasilane poprzez podzespét pompy.

W odréznieniu od modelu EV1000 A przewdd zasilania pragdem przemiennym w modelu
EV1000 NI jest podtgczany do urzadzenia w orientacji poziomej. Orientacja nie jest tu zatem
czynnikiem umozliwiajgcym wnikanie cieczy. Niemniej jednak w przypadku nadmiernego
narazenia na dziatanie cieczy moze dojs¢ do zwarcia prowadzgcego do zagrozenia pozarowego
wskutek wnikniecia cieczy przy ztaczu przewodu zasilania prgdem przemiennym. JeSli nie
zostanie wyeliminowane kapanie z workdéw z ptynem na gniazdo zasilania prgdem przemiennym,
to wnikniecie cieczy do tego gniazda moze spowodowac pojawienie sie dymu, iskier lub ognia.

Firma Edwards udostepnia ostone wejscia przewodu zasilania na potrzeby zespotu pompy
w systemie EV1000 NI w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa dostania sie cieczy iinnych
zanieczyszczen przewodzacych do gniazda zasilania pradem przemiennym. Firma Edwards
zaleca, aby w celu unikniecia zanieczyszczenia nie wyjmowaé przewodu zasilania z zespotu
ostony wejscia przewodu zasilania po jego pierwszej instalacji. Wyjatek stanowig czynnosci
zgodne z politykg placéwki w zakresie kontroli i czyszczenia oraz z instrukcjami czyszczenia
zamieszczonymi w instrukcji obstugi.

Chociaz ostona wejscia przewodu zasilania pomaga zapobiega¢ zwarciom spowodowanym
wnikaniem cieczy, worki z plynami podawanymi dozylnie oraz inne ptyny nadal nalezy
umieszczac z dala od ztgczy elektrycznych, aby zapewnié, ze zespoty pozostajg suche i wolne
od zanieczyszczen.

Dziatania w przypadku modelu EV1000NI obejmuija:

= Wdrozenie zmian projektowych w EV1000NI w postaci nasadki i uchwytu, aby wyeliminowac¢
lub ograniczy¢ mozliwo$¢ wnikania cieczy i innych potencjalnych zanieczyszczen. Cztonek
personelu firmy Edwards, administrator serwisu technicznego lub dystrybutor skontaktuje sie
z Panstwem w celu umoéwienia instalacji; instalacje moze przeprowadzi¢ Panstwa personel
ds. inzynierii biomedycznej, zgodnie z wytycznymi przedstawionymi przez personel firmy
Edwards, ALBO personel firmy Edwards odwiedzi Panstwa placéwke w celu zamocowania
nasadki i uchwytu (wskutek zmiennej sytuacji zwigzanej z COVID-19 personel firmy
Edwards odwiedzi Panstwa placowke w p6zniejszym terminie).
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Bez nasadki i uchwytu Z nasadkg i uchwytem

W przypadku systemu EV1000CS tgczgcego

mozliwosci czujnikdéw FloTrac i czujnikdw na palec ClearSight
system jest zasilany przez zespo6t pompy. Nalezy wyrzucié
przewodd zasilacza dostarczony wraz z urzgdzeniem EV1000A

i uzywa¢ wylgcznie zasilacza znajdujgcego sie ztylu zespotu
pompy.

Ethernet Ethernet

i

Power |
Cable |

EV1000CS |

—
ontrolle

ilr

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny o niej wiedzie¢ w Panstwa
instytucji oraz we wszelkich innych instytucjach, do ktérych przekazano produkty, ktorych
potencjalnie dotyczy niniejsza notatka.
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W razie jakichkolwiek watpliwo$ci prosze kontaktowac sie z dzialem pomocy technicznej
firmy Edwards pod numerem telefonu +48 (22) 25 63 880.

Z powazaniem

A G

Linnette Torres
Wicedyrektor ds. jakosci, intensywna terapia

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

AKTUALIZACJA PILNEJ NOTATKI DOTYCZACEJ
BEZPIECZENSTWA

FCA nr 128

Produkt: platforma kliniczna EV1000
Numery modeli: EV1000A, EV1000NI
Numery seryjne: wszystkie numery seryjne wymienionych modeli

POTWIERDZENIE PRZEZ KLIENTA
<Nr klienta>
<Nazwa firmy>
<Do wiadomosci: DZIAL. ZARZADZANIA RYZYKIEM>
<Adres>
<Kod pocztowy / miasto>

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

W formularzu potwierdzenia nalezy podaé przedstawione ponizej informacije:

¢ NIE zwracac¢ zadnego produktu

e Sprawdzi¢ posiadane urzgdzenia i poprawnosc¢ konfiguracji systemu

o Wypetni¢ tabele ponizej w nastepujacy sposéb: W przypadku konfiguraciji
EV1000A wpisa¢ numer seryjny modutu Databox™ (,EVDXXXXX") oraz wpisa¢
X" lub ,Tak” w kolumnach ,Etykieta kabla” oraz ,Adapter ostony zasilania” albo
,nd.”, jesli w urzgdzeniu juz zainstalowano jakikolwiek z tych podzespotow lub jesli
placéwka nie ma zadnego produktu.

o W przypadku konfiguracji EV1000NI lub EV1000CS wpisa¢ numer seryjny zespotu
pompy™ oraz wpisa¢ ,X” lub ,Tak” w kolumnie ,Nasadka i uchwyt” albo ,nd.”, jesli
placoéwka nie ma zadnego produktu.

o Wypetniony formularz przesta¢ pocztg elektroniczng do dziatu pomocy technicznej firmy
Edwards na adres Customer_Service_ PL@edwards.com wciggu 5dni od daty
otrzymania niniejszego powiadomienia

o Firma Edwards odwiedzi Pahstwa placowki w celu wdrozenia opisanych powyzej dziatan
korygujgcych i zapobiegawczych.

1 N . dut Zamowienie Zamowienie Zamowienie
umer(y) seryjny(-ne) modutu etykiety kabla adaptera nasadki
Databox EV1000A lub zespotu ostony i uchwytu
pompy EVPMP zasilania
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Imie i nazwisko
(drukowanymi literami):

Tytul/dziat:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:

Prosimy o odestanie tego formularza pocztg elektroniczng do dzialu pomocy technicznej
firmy Edwards na adres: Customer_Service_PL@edwards.com.
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