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Biatystok, 18 stycznia 2010

Dot.: koncentrator tlenu SeQual Eclipse, Model 1000

Szanowni Panstwo,

Pod koniec 2009 roku Firma SeQual Technologies Inc. z USA przestata do nas pismo
(oryginat pisma oraz ttumaczenie w zatgczeniu ), w ktorym poinformowata nas o koniecznosci
dokonania modyfikacji w koncentratorach tlenu SeQual Eclipse Model 1000, ktére zostaty
wyprodukowane w okresie Czerwiec 2006 — Styczen 2008.

Zakupiony przez Was koncentrator tlenu Eclipse Nr ser. 07D3001700, 06D3006641,
06D3006101 jest jednym z urzgdzen, ktére wymaga przeprowadzenia odpowiedniej
modyfikacji, polegajgcej na wymianie elementéw elektrycznych.

Zgodnie z otrzymanymi instrukcjami przedmiotowy koncentrator tlenu nalezy wysta¢ do Firmy
AOTI Ltd. w Irlandii. Wysytka i odbidr urzgdzenia odbywa sie na koszt producenta. Czas
naprawy wraz z transportem w obie strony nie powinien przekroczy¢ 14 dni.

Majgc na uwadze powyzsze prosimy o informacje, kiedy przedmiotowy koncentrator tlenu
mozemy odebrac od Panstwa. Ze wzgledu na fakt, ze koncentrator powinien by¢ wystany w
oryginalnym opakowaniu, prosimy o potwierdzenie faktu posiadania oryginalnego
opakowania. W przypadku braku takiego opakowania wyslemy odpowiednie opakowanie.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci bgdz niejasnosci prosimy o kontakt.

Zbigniew Matysiewicz

Nr rachunku 49 1240 1154 1111 0000 2267 0371
NIP PL 5421026637 REGON 050075223



Listopad 23, 2009
POPRAWIENIE URZADZENIA MEDYCZNEGO

Dotyczy urzadzenia: Koncentrator tlenu Sequal Eclipse, Model 1000
Wyprodukowany w okresie Czerwiec 2006 - Styczen 2008

Szanowny Kliencie,

Firma Sequal Technologies, Inc. ustalita, ze w niektorych koncentratorach tlenu Eclipse
(Model 1000) moze wystapic¢ przedwczesne uszkodzenie pewnego elementu elektrycznego.
Moze to doprowadzi¢ do wystgpienia czasowych przerw w zasilaniu urzadzenia w przypadku
korzystania z zasilania bateryjnego. Czasowe przerwy w zasilaniu mogg prowadzi¢ do
wlaczenia si¢ alarmu oraz wylaczenia urzadzenia. Jezeli pacjent w tym czasie nie ma dostepu
do alternatywnego zrodta tlenu lub nie ma mozliwosci podtaczenia urzadzenia do zasilacza
pradu zmiennego lub statego moze to doprowadzi¢ do probleméw z oddychaniem i by¢
niebezpieczne dla osoby prowadzacej tlenoterapig.

W zwiazku z powyzszym, w koncentratorze tlenu Eclipse (Model 1000) zostanie wymieniony
wspomniany element elektryczny. Zminimalizuje to mozliwo$¢ wystapienia problemow w
zasilaniu w przypadku korzystania z zasilania bateryjnego.

Firma Sequal dostarczyta do wszystkich dystrybutorow wykaz urzadzen dotknigtych tym
problemem wraz z numerami seryjnymi. Z dostarczonego wykazu wynika, ze Twoj Eclipse
znajduje si¢ na tej liscie. Dystrybutor skontaktuje si¢ z Toba w celu przeprowadzenia Serwisu
urzadzenia. Element elektryczny wymagajacy wymiany nie zaktoca w zaden inny sposob
pracy Twojego koncentratora Eclipse.

Prosze powiadomi¢ dystrybutora o wszelkich niepokojacych zdarzeniach jakie zostaty
stwierdzone podczas pracy koncentratora tlenu Eclipse (Model 1000).

Dzigkujemy za po$wigcong Uwage oraz za okazang pomoc. Majac na uwadze najwyzsza
jakos¢ naszych produktow przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci.

Z powazaniem

Joe Calabro
V-ce prezes



November 23, 2009 Seual Technologies Inc.

MEDICAL DEVICE CORRECTION

Affected device: SeQual Eclipse Oxygen System, Model 1000
Distributed between June 2006 and January 2008

Dear Valued Patient:

SeQual Technologies Inc. has identified that some Eclipse Oxygen System (Model 1000) units may
experience premature failure of an electrical component that could lead to a temporary power
interruption when operating from the Power Cartridge. A temporary power interruption would cause
the unit to sound an alarm and shut down. If the patient does not have access to an alternate supply of
oxygen or access to AC or DC power then this may lead to shortness of breath, hypoxia, or in some
patients may cause serious health consequences.

Consequently, we are replacing this electrical component in the Eclipse Oxygen System (Model 1000)
units to minimize the potential for a temporary power interruption when operating from the Power
Cartridge.

SeQual has provided a list of the device serial numbers affected to each home care provider. These
records show that you may have an affected Eclipse. Your home care provider will be contacting you
to arrange for service of the product. This electrical component does not affect the operation of your
Eclipse in any other way.

Please report any issues with the Eclipse Oxygen System (Model 1000) to your home care provider.

We thank you for your attention and support of this effort. We stand behind the quality of our
products and apologize for any inconvenience that this may cause.

Sincerely,

Joe Calabro

Vice President Operations
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