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PILNE - Dobrowolna korekta sprzetu medycznego
Problem z opornikiem automatycznych defibrylatorow
zewnetrznych (AED)

Szanowny Kliencie,

Firma Cardiac Science ustalita, ze w niektérych automatycznych defibrylatorach
zewnetrznych (AED) wyprodukowanych pomiedzy sierpniem 2003 roku a sierpniem 2009
roku moze wystapi¢ rzadki problem. Defibrylatory te wyposazone sga w oporniki, ktéore mogag
przestac dziata¢, a usterka ta nie zostanie wykryta w ramach okresowej autodiagnostyki
urzadzenia. W razie wystgpienia tej usterki, defibrylator moze nie by¢ w stanie wywotaé
wstrzgséw, a tym samym wptynacé na przebieg reanimacji pacjenta. Moze to prowadzi¢ do
bardzo powaznych uszczerbkéw na zdrowiu lub $mierci. Modele, ktérych dotyczy ten
problem, to m.in. Powerheart 9300A, 9300C, 9300D, 9300E, 9300P, 9390A, 9390,
CardioVive 92531, 92532, 92533 oraz Responder 20219198, 2023440 wyprodukowane
pomiedzy sierpniem 2003 roku a sierpniem 2009 roku.

W ciggu ponad 6 lat i przy 300 000 uzytkowanych defibrylatorach firmy Cardiac Science
usterka ta uniemozliwita wywotanie wstrzgsu tylko w dwdch przypadkach.
Prawdopodobienstwo wystgpienia tej usterki w Panstwa modelu jest bardzo niewielkie.
Przewidujemy, ze usterka moze wystgpi¢ w jednym na 75 000 automatycznych
defibrylatorow zewnetrznych wyprodukowanych przed sierpniem 2009 roku.

Nasze dane wskazujg, ze mogli Panstwo otrzymac defibrylatory, ktérych dotyczy ten
problem.

Do maja 2010 roku udostepnimy aktualizacje oprogramowania, ktéra poprawi zdolnosci
autodiagnostyczne defibrylatoréw, aby wykrywaty te usterke. Aktualizacja zostanie
udostepniona natychmiast, gdy bedzie gotowa. Firma Cardiac Science zaleca regularne
serwisowanie defibrylatoréw oraz kontrolowanie wskaznika stanu znajdujgcego sie na
przedzie urzadzenia. Jesli nie posiadacie Panstwo tych urzadzen prosimy o przestanie niniejszej
informacji do aktualnego witasciciela defibrylatoréw. Jest bardzo wazne, aby wszyscy uzytkownicy
koncowi tych urzadzen otrzymali te informacje jak najszybciej.
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Chcemy takze przypomniec¢ o potrzebie kontynuowania planowych konserwacji w cyklu
dziennym i miesiecznym, zgodnie z opisem w instrukcji obstugi oraz instrukcji serwisowej.
Kopie tych procedur mozna pobrac ze strony www.cardiacscience.com/AED175. Witryna ta
umozliwia Panstwu potwierdzenie, czy problem dotyczy posiadanych defibrylatoréw oraz
zarejestrowanie w celu otrzymywania automatycznych przypomnien e-mailowych o
planowej konserwacji urzadzen. Do czasu udostepnienia nowej wersji oprogramowania
codzienne sprawdzanie stanu defibrylatora w wiekszosci przypadkow pozwala potwierdzié
jego przydatnos¢ do uzytku. Jesli automatyczny defibrylator zewnetrzny zostanie uznany za
niezdatny do uzytku (wskaznik swieci na czerwono) prosimy skontaktowac sie z nami
(numer telefonu +44.161.926.0011) lub lokalnym przedstawicielem naszej firmy.

Powyzsze informacje zostaty rowniez przekazane do witasciwych instytucji lokalnych.

W razie pytan dotyczacych tego powiadomienia prosimy dzwoni¢ pod numer
+44.161.926.0011 spoza USA. Mozna takze skontaktowac sie z naszym autoryzowanym
przedstawicielem, panem Méller pod numerem telefonu +49.511.6262.8630 lub przesta¢ wiadomos¢
e-mail na adres AED175@cardiacscience.com.

Dziekujemy,

-

John Sawyer
Wiceprezes / dyrektor ds. jakosci i nadzoru
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