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Stimate client,

Cardinal Health emite o notificare privind siguranta pe teren pentru sistemul nostru de compresie secventiala Kendall
SCD™ 700, din cauza riscurilor potentiale de siguranta atunci cand este utilizat cu cabluri de alimentare neoriginale

de la fabricanti de echipamente (non-OEM).

Cod produs Descriere uUDlI

29525 Kendall SCD™ 700 Sequential Compression System 10192253023008
(cu cablu de alimentare pentru SUA)

29525B Kendall SCD™ 700 Sequential Compression System 10884521129627
(cu cablu de alimentare pentru SUA/conform cu TAA)

295250 Kendall SCD™ 700 Sequential Compression System 10192253023015
(cu cablu de alimentare pentru UE)

295251 Kendall SCD™ 700 Sequential Compression System 10192253023022
(cu cablu de alimentare pentru Regatul Unit)

295254 Kendall SCD™ 700 Sequential Compression System 10192253023039
(cu cablu de alimentare pentru China)

295255 Kendall SCD™ 700 Sequential Compression System 10192253023046
(cu cablu de alimentare pentru Australia)

295257 Kendall SCD™ 700 Sequential Compression System 10192253023053
(cu cablu de alimentare pentru Japonia)

295258 Kendall SCD™ 700 Sequential Compression System 10192253023060
(cu cablu de alimentare pentru Brazilia)

295259 Kendall SCD™700 Sequential Compression System 10192253023077
(cu cablu de alimentare pentru India)

H29525 Kendall SCD™ 700 Sequential Compression System 10884521151277
(configuratie pentru uz casnic cu cablu de alimentare pentru SUA)

U29525 Kendall SCD™ 700 Sequential Compression System 10192253057010
(reconditionat cu cablu de alimentare pentru SUA)

UH29525 Kendall SCD™ 700 Sequential Compression System 10884521155688
(configuratie pentru uz casnic, reconditionat cu cablu de alimentare
pentru SUA)

Scopul acestei
scrisori:

cu cabluri de alimentare care nu sunt originale (non-OEM).

fabricat de I-Sheng, asa cum se arata in figura 1 de mai jos.

Scopul acestei scrisori este de a avertiza utilizatorii cu privire la potentialele riscuri de
siguranta atunci cand sistemul de compresie secventiala Kendall SCD™ 700 este utilizat

Pentru a asigura o functionare sigura, utilizati numai cablul de alimentare original (OEM)

incetati utilizarea oricaror cabluri de alimentare care nu sunt originale (non-OEM), in cazul
in care utilizati un cablu de alimentare care nu este un cablu de alimentare OEM fabricat
de I-Sheng.

Pentru a verifica daca utilizati cablul de alimentare corect, consultati figura 1 de la sfarsitul
acestei scrisori.

Numerele de piesa ale cablurilor de alimentare OEM |-Sheng aprobate sunt enumerate la
sfarsitul acestei scrisori, asa cum se arata in figura 2.




Risc pentru
sanatate:

Fizcul utiliz&rii unui cablu de alimentare care nu este original include socuri electrice si incendii,
deoarece am primit rapoarte privind probleme electrice, cum ar fi scantei i arcuri electrice,
care au aparut in timpul functionarii.

Cablurile de alimentare non-OEM pat =3 nu fie compatibile din punct de vedere electric, =8 nu
aiba certificari de sigurantd si =4 nu se potriveasca din punct de vedere mecanic, crescand
riscul de defectare a dispozitvului si de incalcare a standardelor de siguranta. Utilizarea lor,
adesea neobservatd de personalul clinic, este compromisa si mai mult de stresul ambiental din
mediul spitalicesc.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual produsul, verificati etichetele/documentatia, pentru a va
asigura cd utilizati un cablu de alimentare QEM |-Sheng, asa cum este identificat in figura 1.

IUtilizarea unui cablu de alimentare original, conform cu standardele IEC 60801, reduce in mod
eficient aceste riscuri.

Actiuni care

1. VERIFICATI inventarul pentru codurile de produs mentionate mai sus, pentru a wa asigura

trebuie Cd se utilizeazad un cablu de alimentare original I-Sheng.
intreprinse 2. COMUNICATI riscurile utiliz&rii cablurilor de alimentare care nu sunt originale.
de client: 3. AFISATI o copie a acestei notificari Tn depozit si in spatiile clinice.

4. NDTIFICATI orice clienti catre care ati distrib uit/furnizat produsul afectat (sau catre care
intentionati =3 d|str|bu¢|ffurn|za‘g| prndusul] despre acest aviz privind dispozitivul medical si
distribuiti 0 copie a acestei notificari.

5. RETURNATI formularul de confirmare anexat, urmand instructiunile de pe formular.

Asistenta Daca aveti intreb&ri cu privire |a aceastd notificare privind siguranta pe teren, nu ezitati =3
pentru contactati reprezentantul de vanzari local sau biroul de wanzari local.

clienti

disponihila:

Informatii Notificare de reglementare

suplimen- Agentiile de reglementare vizate sunt instiintate despre luarea voluntard a acestei masuri de
tare: catre Cardinal Health.

Me cerem scuze pentru orice nepl&cere pe care aceastd comunicare o poate provoca. Stim ci puneti foarte mare pret
pe produsele noastre si apreciem cooperarea dvs. Tn aceastd privinta. Cardinal Health se angajeaza s& va menting

increderea Tn siguranta si calitatea produselor pe care e furnizam.

Cu stim3a,

Hector Rocha




Figura 1.

OEM pentru UE fabricat

de [-Sheng

Figura 2 - Numere de piesa ale cablurilor de alimentare OEM

DESCRIERE

Ansamblu carcasa cablu de
alimentare

Cablu de alimentare, SUA/Japonia
Cablu de alimentare, Brazilia
Cablu de alimentare, India
Cablu de alimentare, Europa
Cablu de alimentare, Regatul Unit

Cablu de alimentare Australia/
Noua Zeelanda

NUMAR COMANDA PIESA
PT00111589

93120-SP
1030183-SP
1046854-SP
F090704-SP
F090705-SP
F090706-SP





