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Wazna informacja dla klientéw dotyczaca urzadzenia Primedic™ DefiMonitor, seria XD

Numer referencyjny Metrax: MIN7001

Urzadzenia Primedic™ DefiMonitor, seria XD
Odpowiednie numery serii:
e XD1 S/N 73503xxxxxx — 735030001783
e XD3 S/N 73504xxxxxx - 735040000963
o XD10 S/N 73505xxxxxx - 735050001456
e XD30 S/N 73506xxxxxx - 735060001228

Szanowni Panstwo,

niniejszym chcieliby$my poinformowac Parstwa o problemie zwigzanym z urzgdzeniami Primedic™
DefiMonitor, seria XD.

W przypadku Primedic™ DefiMonitor, seria XD moze doj$¢ do btednej obstugi i w konsekwencji do opdznienia
terapii.

Wszelkie informacje odnosnie tej informacji dla klientéw mozna znalez¢ réwniez w Internecie na stronie
www.min.heartsave.de.

Urzadzenia, o ktérych jest tu mowa
Firma Metrax GmbH zidentyfikowata wspomniane urzadzenia na calym $wiecie. Do tej pory w zwigzku z
omawianym problemem otrzymali$my informacje o jednym przypadku.

Przyczyna probleméw z urzadzeniami

Obecnosé przetacznika ,MAN/AUTO" (reczny/automatyczny) w urzadzeniach, ktére mogg by¢ eksploatowane
tylko w trybie recznym moze sugerowac uzytkownikowi, ze w przypadku tych urzadzen mozliwy jest tryb AED.
Poniewaz uzytkownik dopiero po wtaczeniu urzadzenia widzi tryby eksploatacii, istnieje mozliwosc, ze wybierze
on do terapii urzgdzenie, ktérego nie powinien obstugiwac.

Ryzyko

W najgorszym wypadku moze dojs¢ do sytuacii, ze terapia zostanie op6zniona, poniewaz uzytkownik przez
wybor nieodpowiedniego urzadzenia (uzytkownik nie moze obstugiwac urzadzenia, poniewaz jest to urzadzenie
z trybem pracy recznej), musi znalez¢ inne, odpowiednie urzgdzenie, ktdre bgdzie mogt obstugiwac.
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Umieszczenie dwoch nalepek na klawiaturze urzadzen Primedic™ DefiMonitor, seria XD1(xe), XD3(xe),

XD10(xe), XD30(xe).
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Metrax GmbH
Rheinwaldstralle 22
78628 Rottweil
Niemcy

Osoba kontaktowa Metrax GmbH
Biuro centralne: +49 (0) 741 - 257 - 0
Faks: +49 (0) 741 - 257 - 235

Z wyrazami szacunku

METRAX GmbH

w zastepstwie Dirk Warnack

Specjalista do spraw bezpieczeristwa aparatury medycznej zgodnie z §30 (2) Ustawy o aparaturze medycznej, MPG
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