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Urgentni bezpe€nostni oznameni

24. 4. 2014
Vazeni zakaznici,

spole¢nost FertiliTech by Vas timto bezpeénostnim oznamenim vztahujicim se k ¢asosbérnému
systému EmbryoScope chtéla informovat, Ze pfi €isténi nebo dezinfekci mizou kovové svorky
zpusobit zkrat elektronickych komponentl drzaku kultivaénich misek. Muze to vést ke zvySeni
teploty v drzaku kultivaénich misek.

Referencni Cislo: ESD20000, ESD20000-EU, ESD20000-JAP
Dotcené produkty Popis: Inkubétor s asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope

PFi Cisténi nebo dezinfekci €asti inkubatoru s Casosbérnym snimkovanim
Popis problému EmbryoScope se mohou uvolnit kovové svorky pfipojené ke komurce pro
embrya zajistujici prihlednou misku nad drzakem kultivacnich misek.

Pokud se kovové svorka uvolni a pfijde do kontaktu s elektronickymi
komponenty drzaku kultivacnich misek, maze dojit ke zkratu
a naslednému zvyseni teploty v drzaku kultivacnich misek.

Alarm inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope se aktivuje,
Nebezpedci pokud teplota v drzaku kultivacnich misek prekro&i o 0,5 °C hodnotu
nadefinovanou uzivatelem.

Pokud dojde ke zkratu elektronickych komponentt, mize ohfivaci prvek
zahrat drzak kultivacnivch misek na teplotu pfekracujici limit alarmu
o hodnoté 0,5 °C.
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Inkubator s asosbérnym snimkovanim EmbryoScope s otevienymi
vkladacimi dvifky a prahlednym plastovym krycim panelem na spravném
misté

Oblast pro vkladani kultivaénich misek inkubatoru s asosbérnym
snimkovanim EmbryoScope s odstranénym krycim panelem a kovovymi
svorkami ve spravné poloze.
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FertiliTech

Reakce uzivatele

Po CiSténi nebo dezinfekci inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim
EmbryoScope je nutné vzdy zkontrolovat, ze jsou obé kovové svorky
bezpecéné pfipojené k horni ¢asti komUrky pro embrya.

Pokud je tfeba z inkubatoru s ¢asosbérnym snimkovanim EmbryoScope
vyjmout vSechny kultivaéni misky EmbryoSlide, postupujte dle pokynu

v uzivatelské pfirucce inkubatoru s Casosbé&rnym snimkovanim
EmbryoScope nebo dle nouzového postupu popsaného pod servisnim
vikem inkubatoru s ¢asosbé&rnym snimkovanim EmbryoScope.

Spolecnost FertiliTech uzivatelim nedoporucuje inkubator
s Casosbérnym snimkovanim EmbryoScope prestat pouzivat.

Distribuce tohoto

urgentniho Toto oznameni je tfeba pfedat vSem osobam na Vasem pracovisti, které
bezpeénostniho pouzivaji inkubator s €asosbérnym snimkovanim EmbryoScope.
oznameni

DalSi kroky UZivatelska pfirucka inkubatoru s Easosbérnym snimkovanim
spoleénosti EmbryoScope projde revizi. Aktualizujeme pokyny a zddraznime nutnost
FertiliTech ovefit polohu dvou kovovych svorek po ¢isténi nebo dezinfekci.

DalSi informace

Pokud mate dalsi otazky, obratte se na zakaznické centrum/linku
spolecnosti FertiliTech na telefonnim &isle +45 7023 0500 nebo +1 781
681 9306 nebo mailem na adresesupport@fertilitech.com nebo support-
usa@fertilitech.com.

Kopii tohoto oznameni naleznete také na strankach
http://fertilitech.com/en-GB/Support.aspx a http://fertilitech.com/en-
US/Support.aspx

S pozdravem

Henrik Wahlgren

Manazer kontroly kvality
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