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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
HeartSine Technologies Ltd. Samaritan® PDU 400
4 pazdziernika 2013 r.
Szanowny Wtascicielu urzadzenia Samaritan® PDU 400!

Informujemy, ze firma HeartSine Technologies Ltd. wykryta potencjalny problem dotyczacy
oprogramowania urzgdzenia Samaritan® PDU 400, ktére moze Pan(i) posiadac.

Oprogramowanie urzgdzenia Samaritan® PDU 400 moze btednie okresla¢ pozostatg pojemnosé baterii
urzadzenia. Zamiast wyemitowac alarm ostrzegajacy, ze pojemno$¢ baterii jest niewystarczajgca do
zapewnienia terapii, urzadzenie moze po prostu sie wytgczy¢. Opisany problem moze dotyczy¢
urzadzen PDU 400 z numerem seryjnym mieszczgcym sie w wymienionym ponizej zakresie. W takim
przypadku urzagdzenie moze nie zadziata¢ podczas nagtego zatrzymania krgzenia (NZK).

Urzadzenia PDU 400, ktorych dotyczy opisany problem to urzgdzenia o numerach seryjnych
mieszczgcych sie w nastepujgcym zakresie:

od 08P00001003 do 11P00007347

Po wykryciu tej usterki firma HeartSine Technologies Ltd. zdecydowata sie wycofa¢ z rynku UE
wszystkie urzadzenia PDU 400 o wymienionych powyzej numerach seryjnych.

Woycofanie z rynku nie dotyczy urzadzen PDU 400 o numerach seryjnych innych niz wymienione.

Instrukcje dla wtascicieli urzadzen PDU 400 z opisang usterka

Wiasciciele urzgdzenia PDU 400 o numerze seryjnym mieszczgcym sie w wymienionym powyzej
zakresie powinni podja¢ nastepujgce kroki:

1. zlokalizowa¢ swoje urzadzenie PDU 400 i wypetni¢ formularz zwrotu urzadzenia znajdujacy sie
na konicu niniejszej notatki.

2. Natychmiast skontaktowaé sie z firmg HeartSine Technologies Ltd., dzwonigc pod numer
00800 1212 5555 lub wysytajgc e-mail na adres recallpdu@heartsine.com. Zostang Panstwo
poproszeni o podanie numeru seryjnego urzadzenia. Numer seryjny znajduje sie z tytu
urzadzenia, w miejscu pokazanym na ponizszym obrazku.
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Mozna réwniez skontaktowac sie z autoryzowanym dystrybutorem w Polska, ktérym jest:
LMP

+48 32 7350461

Imp@Imp.com

| ktéry w Panstwa imieniu skontaktuje sie z firmg HeartSine Technologies Ltd.

Gdzie znajduje sie numer seryjny:

PRZOD TYL

3. Jesli nie bedg Panstwo w stanie zlokalizowa¢ swojego urzgdzenia PDU 400 lub jesli urzagdzenie
nie jest juz w Panstwa posiadaniu, prosze mimo wszystko wypetni¢ formularz zwrotu
urzadzenia. W czesci formularza przeznaczonej na uwagi prosze wpisa¢ wszelkie informacje na
temat mozliwej lokalizacji brakujgcego urzgdzenia PDU 400. Na przyktad, czy urzadzenie zostato
zutylizowane, zagubione, zniszczone, przekazane lub sprzedane stronie trzecie;j.

4. Jesli znajg Panstwo osobe, ktéra moze posiadac urzgdzenie PDU 400 z opisang usterka, prosze
poinformowac jg o dziataniu naprawczym zwigzanym z bezpieczenstwem stosowania produktu i
poprosi¢ jg o bezposrednie skontaktowanie sie z firmg HeartSine Technologies Ltd., korzystajac
z informacji kontaktowych podanych w akapicie 2 powyze;.

5. Po otrzymaniu informacji, bezposrednio od Panstwa lub od dostawcy (dystrybutora), firma
HeartSine Technologies Ltd. niezwtocznie wysle urzadzenie zastepcze PDU 400. Do urzadzenia
zastepczego firma HeartSine Technologies Ltd. dotgczy instrukcje i opakowanie, w ktérym
nalezy odesta¢ do firmy oryginalne urzgdzenie (bez ponoszenia zadnych kosztow).
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6. Do dostarczonego opakowania, oprdécz oryginalnego urzadzenia PDU 400, nalezy réwniez
wtozy¢ formularz zwrotu urzadzenia. Nastepnie nalezy sie skontaktowac z firma kurierska, ktéra
dostarczyta urzadzenie zastepcze i umowié sie na odebranie i dostarczenie przesytki do
HeartSine Technologies Ltd.

7. Aby umozliwi¢ firmie HeartSine Technologies Ltd. zaktualizowanie dokumentacji dotyczacej
miejsca przechowywania wszystkich wadliwych urzadzen, osoby nieposiadajgce juz urzgdzenia
PDU 400 proszone sg o przestanie formularza faksem lub e-mailem na nastepujgcy numer
(adres e-mail) do wiadomosci ,,Recall Samaritan® PDU 400” (Wycofanie urzgdzenia Samaritan®
PDU 400):

FAKS: +44 (0)28 9093 9401
E-mail: recallpdu@heartsine.com

Zgodnie z wiasciwymi przepisami odpowiedni urzad regulacyjny w Painstwa kraju zostat
poinformowany o opisanym dziataniu naprawczym zwigzanym z bezpieczefistwem stosowania
produktu.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze spowodowaé to dziatanie. W przypadku pytan lub
watpliwosci prosze sie z nami skontaktowac, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w akapicie 2

Dziekujemy za pomoc.

Z powazaniem

Declan O'Mahoney
HeartSine Technologies Ltd.

203 Airport Road West
Belfast, Northern Ireland
BT3 9ED
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Formularz zwrotu urzadzenia

HeartSine Technologies Ltd. Samaritan® PDU 400
Wypetniajac i odsytajgc do HeartSine Technologies Ltd. wraz z urzagdzeniem niniejszy formularz,
pomogg nam Panstwo zapewni¢, ze dziatania naprawcze bedg skuteczne i jak najmniej ktopotliwe dla
Panstwa. Formularz bedzie stanowit potwierdzenie otrzymania urzadzenia zastepczego PDU 400 i
zrozumienia niniejszej notatki. Pomoze nam to sie upewnié, ze dotarlismy do wszystkich wtascicieli
urzadzenia, ktérego moze dotyczy¢ niniejsze dziatanie naprawcze.

Numer seryjny Data Data Inne uwagi *
urzadzenia PDU zakupu zwrotu
400

* prosze podac wszelkie informacje dotyczace mozliwej lokalizacji brakujgcego urzadzenia PDU 400 (na przyktad: zostato zutylizowane, zagubione,
zniszczone, przekazane lub sprzedane stronie trzeciej); prosze réwniez podaé dane kontaktowe oséb, ktére moga posiadac urzadzenie PDU 400, ktérego
dotyczy niniejsze dziatanie naprawcze.

* W przypadku posiadania kilku wadliwych urzadzen PDU 400 kazde urzadzenie nalezy wpisa¢ w oddzielnej linijce.

Osoba wypetniajgca formularz

Imie i nazwisko Adres Podpis
Numer telefonu Adres e-mail Data
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