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PROSIMY O ROZPOWSZECHNIENIE TEJ INFORMACJI WSROD WSZYSTKICH
UZYTKOWNIKOW | PRACOWNIKOW MEDYCZNYCH, KTORYCH ONA DOTYCZY

DZIALANIA NAPRAWCZE
Przedmiot: CARDIOHELP-i Capacitor
Lista produktow, w ktorych wystgpity usterki:

Urzadzenia CARDIOHELP z S/N: 90410285, 90410293, 90410440, 90410441, 90410452,
90410455 do 90410457, 90410459 do 90410512, 90410521, 90410522, 90410524, 90410526 do
90410528, 90410531, 90410533 do 90410535, 90410538 do 90410554, 90410556 do 90410594,
90410596 do 90410636, 90410638 do 90410668, 90410670, 90410671, 90410673 do 90410675,
90410677 do 90410687, 90410689, 90410690, 90410700, 90410704, 90410708, 90410709,
90410718, 90410725,90410726, 90410746, 90410750, 90410786

Szanowni Uzytkownicy Urzadzeh CARDIOHELP,

Celem tego pisma jest poinformowanie Panstwa o planowanej naprawie urzgdzen CARDIOHELP- i
firmy MAQUET. Naprawa ta dotyczy potencjalnego problemu, ktéry moze pojawi¢ sie w czasie
uzytkowania urzgdzenia CARDIOHELP-i. 70104.8012

Firma MAQUET zostata poinformowana, ze w pewnych rzadkich przypadkach urzgdzenie
CARDIOHELP-i moze wyswietla¢ informacje o btedzie wraz z alarmem dzwigkowym wskazujgc na
awarie akumulatora. Alarm wigcza sie podczas uruchamiania urzgdzenia oraz woéwczas, kiedy
zostanie odtgczone od gtownego zrodta zasilania. Jest to spowodowane usterkg kondensatora
wewnagtrz panelu sterujgcego akumulatora. Co wiecej, w trakcie dziatania alarmu, interfejs HMI
stopniowo bedzie sie Sciemniat, az stanie sie czarny z powodu wytgczenia sie tylnego Swiatta
interfejsu HMI.

Procedura sprawdzajgca dotyczgca trybu awarii wykazata, ze jedna seria potencjalnie wadliwych
kondensatorow zostata zamontowana w urzagdzeniach, w ktérych wystepuje usterka. Zachowanie
wadliwego kondensatora prowadzi do wytgczenia sie akumulatora wspomagajgcego, ktéry wzmacnia
napiecie akumulatorow z 12V do 24V. Prowadzi to do sytuacji, w ktorej napiecie nie jest
wystarczajgce, aby umozliwi¢ zapalenie sie tylnej lampy wyswietlacza.
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Nalezy podkresli¢, ze przeptyw krwi nie jest zakiécony w czasie, gdy interfejs HMI jest wytgczony,
wiec nie istnieje ryzyko uposledzenia krgzenia krwi. Do dziatu firmy MAQUET zajmujgcego sie
urzgdzeniami typu ptuco-serce nie naptyngt zaden raport mogacy swiadczy¢ o tym, ze w wyniku
wyzej wymienionej usterki ktorykolwiek z uzytkownikow urzgdzenia doznat uszczerbku na zdrowiu.

W przypadku wigczenia sie alarmu informujgcego o awarii akumulatora zaleca sie uzytkownikom
przetgczenie urzadzenia ze zrodta prgdu statego na zrodio prgdu zmiennego natychmiast po
wigczeniu sie alarmu. Alarm bedzie trwat, ale pompa sie nie wytgczy, a interfejs HMI nie stanie sie
ciemny. Dziatanie urzgdzenia wytgcznie na prgd zmienny zapewni wystarczajgce napiecie do
prawidtowego funkcjonowania interfejsu HMI oraz catego urzgdzenia az do jego wymiany tak, jak jest
to zalecane w instrukcji uzytkowania. Monitorowanie, regulacja i ustawienie funkcji urzgdzenia przy
pomocy interfejsu HMI nie bedzie utrudnione.

Firma MAQUET =zainicjowata akcje naprawczg obejmujgcg wszystkie wadliwe urzgdzenia
CARDIOHELP, ktora rozpocznie sie 04 listopada 2013r. i bedzie trwata do 25 kwietnia 2014r.
Naprawa bedzie dotyczyta ptyty czujnika zawierajgcej mostek, na ktérym zamontowany jest
kondensator. Wadliwe urzgdzenia zostang wymienione przez autoryzowanego technika serwisowego
firmy MAQUET.

Zgodnie z naszg dokumentacjg wysytek, Panstwa zaktad otrzymat jedno lub wiecej potencjalnie
uszkodzonych urzgdzen CARDIOHELP-I. W ciggu dwoch tygodni od otrzymania tego listu,
skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel serwisu firmy MAQUET, aby uméwié¢ sie na naprawe
urzgdzenia CARDIOHELP-I. Naprawa zostanie przeprowadzona na miejscu.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane tym niedogodnosci. Miejscowy przedstawiciel firmy
MAQUET skontaktuje sie z Panstwem w celu umdwienia sie na naprawe urzgdzenia u Panstwa w
zaktadzie.

Dziekujemy za okazang cierpliwosc¢ i wsparcie.

W razie dodatkowych pytan prosze skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem firmy MAQUET
lub biurem obstugi klienta MAQUET pod numerem +49 7222 932-1106.

Z powazaniem,

Gerhard Mayer Arne Briest

Chief FInancial Officer Director Quality Assurance
MAQUET Cardiopulmonary AG MAQUET Cardiopulmonary AG
Kehler Strasse 31 Kehler Strasse 31

76437, Niemcy 76437, Niemcy
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