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PILNA notatka bezpieczenstwa

ZOLL® R Series® — Podreczny przewodnik

Numer referencyjny firmy ZOLL: 2025-10-03 R Series — Podreczny przewodnik
Szanowny Kliencie,

celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie, ze firma ZOLL Medical
przeprowadza dobrowolne zewnetrzne dziatanie korygujace dotyczace
bezpieczenstwa odnoszace sie do podrecznych przewodnikéw (QRG) do urzgdzen
R Series z powodu nieprawidtowego stownictwa zwigzanego z QRG.

Niniejszy komunikat dotyczy nastepujgcych kwestii:

Numer czesci Opis numeru czesci Wersje

PODRECZNY PRZEWODNIK DLA URZADZEN WSZYSTKIE
R SERIES (5 W OPAKOWANIU), JEZYK POLSKI

9650-1001-04

Na stronie 4 QRG R Series czytamy: ,W przypadku korzystania z elektrod
pediatrycznych One Step urzadzenie R Series automatycznie ustawia dostarczany
fadunek w krokach 50, 70 i 85 J, gdy uzywane sg te elektrody. Poziomy te sg
odpowiednie dla dzieci o wadze co najmniej 25 kg.”

Stwierdzenie ,Poziomy te sg odpowiednie dla dzieci o wadze co najmniej 25 kg" powinno
brzmiec: ,Te poziomy sg odpowiednie dla dzieci o masie ciata 25 kg lub mniej”.

Firma ZOLL nie otrzymata zadnych doniesien o szkodach poniesionych przez
pacjentéow w wyniku nieprawidlowego stownictwa.
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WYMAGANE DZIALANIA:

(1) Sprawdz swoje zapasy i pozbadz sie QRG, ktérych dotyczy to pismo.
(2) Wypetnij i odeslij zatgczony formularz odpowiedzi klienta do swojego

dystrybutora.

Firma ZOLL powiadomita odpowiednie organy regulacyjne o tym dziataniu
naprawczym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Bardzo cenimy sobie
Panstwa wspofprace we wdrazaniu niezbednych dziatarn naprawczych. Aby uzyskaé
pomoc dotyczaca niniejszej notatki bezpieczenstwa, prosimy skontaktowac sie

z naszym dostepnym catodobowo zespotem pomocy technicznej pod numerem
1-866-442-1011 lub za posrednictwem poczty elektronicznej, piszac na adres
intlservice@zoll.com. Dziekujemy za zrozumienie i wsparcie.

Z powazaniem
. Digitally signed by
I—l ndy Lindy Grumbeck
Date: 2025.11.10

Grumbeck 15:05:03 -06'00"

Lindy Grumbeck
Kierownik ds. zgodnosci z przepisami klinicznymi po wprowadzeniu na rynek

Zatacznik:
Formularz odpowiedzi klienta
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Formularz odpowiedzi klienta

ZOLL® R Series® — Podreczny przewodnik
Numer czesci: 9650-1001-XX

Informacje o kliencie

Imie i nazwisko klienta

DNS IP

Miasto Kod pocztowy

Kraj

Dane osoby kontaktowej klienta

Osobea fizyczna wypetniajgca ten formularz (wielkimi literami)

Stanowisko

Adres e-mail

Numer telefonu

Potwierdzenie notatki

Sktadajac podpis na tym formularzu, zgadzam sie z ponizszym:

e Przeczytatem/Przeczytatam ze zrozumieniem Notatke bezpieczenstwa dotyczacg dokumentag;i

ZOLL ® R Series® — Podreczny przewodnik.

e Sprawdzitem/Sprawdzitam posiadane zapasy i (ZAZNACZYC JEDNO):
O wyrzucitem/wyrzucitam sztuk lub opakowan po 5 sztuk (zakresli¢ jedno) Podrecznych

przewodnikéw (QRG), LUB

O potwierdzam, ze nie posiadam zadnych zapaséw QRG.

TYLKO dystrybutorzy:

e Potwierdzam, ze powiadomienie do klientéw dystrybuujacych QRG, ktérych dotyczy to pismo,

zostato przekazane przeze mnie/przez mojg organizacje.

Podpis:

Data:

Prosimy o odestanie w petni wypetnionego formularza do dystrybutora.
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