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INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

Respirator LEGENDAIR®

19 maja 2011 r.
Szanowni Klienci!

W niniejszym liscie chcemy poinformowa¢ Parstwa o notatce bezpieczenstwa dotyczacej respiratora
LEGENDAIR® zwigzanej z potencjalnymi awariami dzwiekowych alarméw pomocniczych w
przypadku utraty zasilania przez respirator. Kody wyrobow, ktérych dotyczy notatka, znajdujg sie w
ponizszej tabeli.

4095700 INTL LEGENDAIR JEDNORAMIENNY X1
4095701 |GB NO LEGENDAIR JEDNORAMIENNY X1
4095702 |DE LEGENDAIR JEDNORAMIENNY X1
4095705 |CA LEGENDAIR JEDNORAMIENNY X1
4095706 | JP LEGENDAIR JEDNORAMIENNY X1
4095709 DK LEGENDAIR JEDNORAMIENNY X1
4095900 [INTL LEGENDAIR DWURAMIENNY X1
4095901 |GB NO LEGENDAIR DWURAMIENNY X1
4095902 |DE LEGENDAIR DWURAMIENNY X1
4095905 |CA LEGENDAIR DWURAMIENNY X1
4095906 |JP LEGENDAIR DWURAMIENNY X1

4095909 DK LEGENDAIR DWURAMIENNY X1
4095921 |AU LEGENDAIR DWURAMIENNY X1

Ustalilismy, ze awarii moze ulega¢ kondensator na plytce obwodu drukowanego (PCB) jednostki
centralnej (CPU) stuzacy w respiratorze Legendair® do zasilania pomocniczych alarméw akumulatora
w przypadku utraty zasilania. Moze to prowadzi¢ do skrécenia czasu emisji styszalnego dzwieku,
obnizenia jego gtosnosci lub catkowitego braku dzwieku w sytuacji utraty zasilania przez respirator.
Aktualne informacje wskazuja, ze okres funkcjonowania tych kondensatoréw moze ulega¢ skroceniu
ze wzgledu na temperature otoczenia podczas uzytkowania urzadzenia.

Obecnie prowadzimy badania majace na celu ustalenie szczegdtdow dotyczacych okresu
funkcjonowania tych kondensatorow.

Zgodnie z naszymi informacjami, sg Panstwo w posiadaniu respiratora, kiérego moze dotyczy¢
opisany problem. W czasie nastepnej planowanej konserwacji zapobiegawczej nalezy
przeprowadzi¢ dodatkowy test respiratora. Pozwoli to ustali¢, czy dZzwiekowy alarm pomocniczy
bedzie funkcjonowat poprawnie w przypadku catkowitej utraty zasilania. Sposdb przeprowadzenia
tego testu szczegdtowo opisano w zatgczonym Aneksie do Podrecznika Obstugi.

Covidien zapewni wstepny zestaw ptytek PCB w celu ich ewentualnie konicznej wymiany w wyniku
testow przeprowadzonych w trakcie konserwacji zapobiegawczej. Jesli test wykaze, ze ptytke PCB
nalezy wymieni¢, prosze umiesci¢ zbadang PCB w opakowaniu wysylkowym zastepczej PCB,
wypetni¢ zatgczong dokumentacie i etykiety, zapakowa¢ wymieniang PCB do opakowania zastepczej
PCB i odesta¢ do Covidien na podany adres.
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Po otrzymaniu zbadanych PCB Covidien wysle Panstwu tyle samo nowych lub naprawionych PCB,
ktére bedzie mozna uzy¢ przy kolejnych wymianach. Procedura ta obejmie jedng (1) ptytke PCB na
kazdy respirator Legendair i na okres nieprzekraczajacy jednego (1) roku kalendarzowego od daty
otrzymania tego listy. Ptytki PCB zwrécone do Covidien, ktére przejdg test diagnostyczny lub ktére
okazg sie wadliwe z powoddw niezwigzanych z awarig alarméw, nie bedg podlegaé wymianie w
ramach niniejszej procedury.

Jesli wyniki testu wykaza, ze nie jest konieczna wymiana ptytki PCB, dalsze dziatania nie bedg
wymagane.

Do momentu zakonczenia zaplanowanej konserwacji zapobiegawczej z respiratora nalezy
zasadniczo korzysta¢ przy podlaczeniu do napiecia sieciowego i przy w petni natadowanym
akumulatorze wewnetrznym, jak podano w aktualnym Podreczniku Obstugi i Serwisu.

Jesli obecnie nie prowadzg Panstwo samodzielnie zapobiegawczej konserwacji, prosimy
skontaktowacé sie ze swoim serwisantem i poinformowac go o tej notatce lub zadzwoni¢ do Centrum
Obstugi Covidien pod podany numer (zatgczony).

O rozestaniu niniejszej notatki zostaty poinformowane wiadciwe wtadze rejestracyjne.

Uprzejmie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tg sytuacja i z géry dziekujemy za
zastosowanie sie do wytycznych.
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