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PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Lipiec 2022

Dobrowolna instrukcja bezpieczenstwa dot. produktéw obecnych na

rynku (FSN)

Szanowni Panstwo,

spotka Metrax GmbH stwierdzita, ze w bardzo rzadkich przypadkach wymienione nizej urzadzenia
M250 HeartSave podczas ich uruchamiania moga wykazac¢ nieprawidtowe dziatanie w formie
catkowitego zaniku funkcji. Podczas uruchamiania, urzgdzenia mogg spontanicznie ulec awarii, co
powoduje, ze nie mozna z nich dalej korzystac.

Identyfikacja produktéw, ktére moga ulec awarii

Nazwa urzgdzenia

Numery seryjne

PRIMEDIC HeartSave AS

73943100000 - 73943100367

PRIMEDIC HeartSave PAD

73944100000 - 73944100594

PRIMEDIC HeartSave AED

73945100000 - 73945100928

PRIMEDIC HeartSave AED-M

73946100000 - 73946100569

Numer seryjny i nazwa urzgdzenia znajdujg sie na srebrnej tabliczce znamionowej z tytu
urzgdzenia, jak przedstawiono na rysunku.
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Rysunek 1 Przyktad: Tabliczka znamionowa PRIMEDIC HeartSave AS (rysunek poglgdowy)
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Opis mozliwego nieprawidtowego dziatania

Istnieje mozliwos¢, ze wymienione urzgdzenia podczas ich uruchamiania mogg wykazac
nieprawidiowe dziatanie w formie catkowitego zaniku funkcji, co spowoduje, ze nie bedzie mozna
ich uzyé¢.

Urzadzenia te sporadycznie ulegajg awarii podczas ich recznego uruchamiania przez uzytkownika
lub podczas startu automatycznego w wyniku codziennego autotestu. Jezeli po awarii urzgdzenie
zostanie wigczone ponownie, na HeartSave AED-M moze sie na krotko podswietlié monitor lub na
HeartSave AED, HeartSave PAD i HeartSave AS mogg sie zapali¢ diody LED. Nastepnie
urzgdzenie ulegnie awarii w tym samym momencie uruchamiania urzgdzenia.

Symbol klucza ptaskiego na wskazniku stanu sygnalizuje wizualnie brak gotowosci urzgdzenia do
dziatania.

Ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikow i oséb trzecich w przypadku dalszeqo uzytkowania
produktu
Jezeli urzadzenie HeartSave nie jest sprawne, nie mozna za jego pomocg przeprowadzac terapii.

Urzgdzenie pokazuje brak gotowosci do dziatania, wyswietlajgc symbol klucza ptaskiego na
wskazniku stanu.

W kwestii opisywanego btedu nie sg nam obecnie znane zadne zdarzenia, ktére spowodowaty
zagrozenie dla pacjentéw, uzytkownikow lub osdb trzecich.

Dalsze uzytkowanie urzadzen do czasu wykonania dziatan naprawczych

Prosimy sprawdzi¢ wskaznik stanu natychmiast po otrzymaniu FSN, aby wykry¢ ewentualne
ograniczenia sprawnosci urzgdzenia odpowiednio wczesnie. Nastepnie kontrolowaé wskaznik
stanu urzadzenia w regularnych odstepach czasu podanych w instrukcji uzytkowania az do
pomysinego zakonczenia aktualizacji oprogramowania.

Jezeli na wskazniku stanu wyswietli sie ,OK”, mozna dalej korzystac z urzadzenia (rys. 2). Jezeli
jednak na wskazniku stanu wyswietli sie symbol klucza ptaskiego, nie wolno dalej korzysta¢ z
urzadzenia (rys. 3).
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Rysunek 2 Urzqdzenie jest gotowe Rysunek 3 Urzqdzenie nie jest gotowe do uzycia

do uzycia
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Dziatania podejmowane przez wiascicieli/uzytkownikow

Jezeli jestes uzytkownikiem lub wiascicielem jednego z urzadzen, ktére moga ulec awarii lub
kilku, postepuj w nastepujacy sposob:

1. Najszybciej jak to mozliwe potwierdz otrzymanie niniejszego pisma za pomoca dotgczonego
formularza potwierdzajgcego (zatgcznik 1), jednak najpdzniej dwa tygodnie po otrzymaniu
instrukcji bezpieczenstwa dot. produktéw obecnych na rynku.

2. Upewnij sie, ze wszystkie osoby, ktére powinny by¢ poinformowane, zapoznaty sie z tg
instrukcjg bezpieczenstwa. W tym celu przekaz to pismo dale;j.

3. Aby usung¢ ewentualng awarie, spétka Metrax GmbH udostepnita aktualizacje
oprogramowania na karcie SaveCard Update. Karte SaveCard Update otrzymasz poczts.

4. Postepuj zgodnie z instrukcjg aktualizacji oprogramowania, aby wykonac¢ aktualizacje
oprogramowania.

5. Najszybciej jak to mozliwe potwierdz wykonanie aktualizacji oprogramowania w formularzu
potwierdzajgcym w instrukcji aktualizacji oprogramowania, jednak nie pdzniej niz do: 30.09.2022

Dziatania podejmowane przez sprzedawcow:

Jezeli jestes sprzedawcy jednego z opisywanych urzadzen lub kilku, postepuj w nastepujacy
sposob:

1. Najszybciej jak to mozliwe potwierdz otrzymanie niniejszego pisma za pomocg dotgczonego
formularza potwierdzajgcego, najpézniej dwa tygodnie po otrzymaniu instrukcji bezpieczenstwa
dot. produktéow obecnych na rynku.

2. Upewnij sie, ze wszyscy klienci i pozostate osoby, ktére powinny by¢ poinformowane, gdyz
otrzymaty od Ciebie jedno z opisywanych urzadzen lub kilka, zapoznaty sie z instrukcja
bezpieczenstwa. W tym celu przekaz to pismo swoim klientom.

3. Aby usung¢ ewentualng awarieg, spétka Metrax GmbH udostepnita aktualizacje
oprogramowania na karcie SaveCard Update. Karte SaveCard Update otrzymasz pocztg.
Przekaz te karte swoim klientom.

4. Postepuj zgodnie z instrukcjg aktualizacji oprogramowania, aby wykonac¢ aktualizacje
oprogramowania.

5. Najszybciej jak to mozliwe potwierdz wykonanie aktualizacji oprogramowania w formularzu
potwierdzajgcym w instrukcji aktualizacji oprogramowania, jednak nie poézniej niz do: 30.09.2022
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Metrax GmbH przeprasza za powstate niedogodnosci i dziekuje za wsparcie i pomoc przy
realizacji dziatan naprawczych.

W razie dalszych pytan w sprawie instrukcji bezpieczenstwa dot. produktéw obecnych na rynku
prosimy o skorzystanie z nastepujacych danych kontaktowych:

Osoba do kontaktu w Metrax GmbH w sprawie instrukcji bezpieczenstwa dot. produktow
obecnych na rynku:

Osoba do kontaktu: Marco Heim
Numer telefonu: +49 741 257 260
Faks: +49 741 257 200

Adres e-mail: vigilance@primedic.com
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Zalgcznik | — Formularz potwierdzajacy — Dobrowolna instrukcja
bezpieczenstwa dot. produktéw obecnych na rynku

Potwierdzamy, ze:

1) przeczytaliSmy ze zrozumieniem dobrowolng instrukcje bezpieczenstwa dot. produktow
obecnych na rynku.

2) wszystkie osoby, ktore powinny by¢ poinformowane w naszej organizacji/firmie, zapoznaty sie
z dobrowolng instrukcjg bezpieczenstwa dot. produktéw obecnych na rynku.

3) W przypadku sprzedazy lub przekazania urzgdzeh dalej:

potwierdzamy, ze wszyscy klienci, ktérzy otrzymali od nas jedno z urzadzen mogacych ulec
awarii lub kilka, zostali poinformowani o dobrowolnej instrukcji bezpieczenstwa dot. produktéw
obecnych na runku, a instrukcja ta zostata przekazana dale;.

Wypetnij ponizszg tabele:

Organizacja/Firma:

Ulica

Kod pocztowy/Miejscowosé

Kraj:

Osoba odpowiedzialna (osoba do
kontaktu)

Numer telefonu

Adres e-malil

Urzadzenia, ktére mogg ulec awarii i ich
numery seryjne:

Data/Podpis: Pieczec¢ firmowa
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