PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO PHYSIO
— WYMAGANE PODJECIE DZIALANIA CONTROL
Monitor/defibrylator LIFEPAK® 20e
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Zwracamy sie z prosbg o jak najszybsze przekazanie tego powiadomienia osobom

ADRES odpowiedzialnym za konserwacje/monitorowanie nalezgcych do Panstwa
e e defibrylatoréw/monitoréw LIFEPAK® 20e.

TELEFON

+48 22 56 91 205 Luty 2018

FAKS
+48 22 89 61 445 o .
Szanowni Klienci,

i physio-control.p Firma Physio-Control przeprowadza dobrowolng akcje korekcyjng dotyczaca

okreslonych defibrylatorow/monitoréw LIFEPAK 20e wyprodukowanych pomiedzy
wrzesniem 2016 r. a czerwcem 2017 r. Celem niniejszego powiadomienia jest
przekazanie krytycznych informacji odnosnie stanu gotowosci posiadanego przez
Panstwa urzadzenia.

Zatgczony Formularz Potwierdzenia zawiera liste numerow seryjnych urzadzen, ktére,
jak wskazujg nasze dane, znajdujg sie w Panstwa posiadaniu i sg objete niniejszg
akcjg korekcyjna.

Opis problemu

Firma Physio-Control jest Swiadoma, ze w niektdrych urzgdzeniach, po ich
przygotowaniu przez klientéw do wdrozenia lub podczas ich uzytkowania w
pierwszym roku, wystgpity problemy zwigzane z zasilaniem. Problemy te moga
obejmowac nieoczekiwane wigczenie sie lub wylgczenie urzgdzenia, jego
zablokowanie sie lub niemoznos¢ wigczenia bgdz wytgczenia, przy czym kazdy z nich
moze skutkowac¢ brakiem mozliwosci zastosowania terapii i tym samym powaznymi
obrazeniami lub zgonem pacjenta.

Zrédtem tych probleméw sg pozostatosci pochodzace z procesu produkeyjnego,
znajdujace sie pod elementem zamontowanym na ptytce z obwodem drukowanym
zasilania (PCBA).

Dotychczas nie zgtoszono zdarzen niepozgdanych bedgcych skutkiem tego problemu.

Planowane dziatania ze strony Physio-Control

Firma Physio-Control skontaktuje sie z klientami posiadajgcymi urzgdzenia LIFEPAK
20e, ktérych potencjalnie moze dotyczy¢ ten problem, w celu zaplanowania dziatai
korekcyjnych. Dziatania te obejmg wymiane ptytki PCBA z obwodem drukowanym
zasilania.
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Wymagane dziatania ze strony klientéw

1. Prosimy o przestanie niniejszego powiadomienia do wszystkich Panstwa
placéwek, instruktoréw i uzytkownikéw, w posiadaniu ktérych znajdujg sie
wadliwe urzgdzenia LIFEPAK 20e, zgodnie z wykazem w zatgczonym
Formularzu Potwierdzenia.

2. Wypetniony Formularz Potwierdzenia nalezy bezzwiocznie odesta¢ do firmy
Physio-Control.

3.  Zaleca sie codzienne wykonywanie czynnosci wymienionych w Liscie
kontrolnej, postepujgc zgodnie z instruktazem zawartym w czesci
7 - Konserwacja - Instrukcji obstugi defibrylatora/monitora LIFEPAK 20e. Lista
kontrolna zamieszczona jest w Dodatku D Instrukcji obstugi.

4. Jezeli stwierdzg Panstwo wystgpienie dowolnego z wyzej wymienionych
problemow, prosimy o bezzwtoczne skontaktowanie sie z firma
Physio-Control w celu zaplanowania czynno$ci naprawczych.

W przypadku pojawienia sie jakichkolwiek problemow z zasilaniem w
defibrylatorze/monitorze LIFEPAK 20e, ktérych rozwigzanie nie jest mozliwe, prosimy
0 natychmiastowe skontaktowanie sie z firmg Physio-Control. Wszelkie pytania
dotyczgce wyzej opisanego problemu prosimy kierowac do firmy Physio-Control pod
numer tel. +48 22 56 91 205, od poniedziatku do pigtku.

Nizej podpisana potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato przekazane stosownym
agencjom regulacyjnym.

Z powazaniem,

Hathugne Jonsehs-

Kathryn Janecke
Senior Director, Quality
Physio-Control, obecnie czesc¢ firmy Stryker
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LIFEPAK® 20e Defibrillator/Monitor

FORMULARZ POTWIERDZENIA

Podpisujac niniejszy dokument i zwracajgc go do Physio-Control, potwierdzajg Panstwo otrzymanie powiadomienia

zatytutowanego ,,PILNA KOREKTA DOTYCZACA URZADZENIA MEDYCZNEGO - WYMAGANE PODJECIE DZIALANIA,
defibrylator/monitor LIFEPAK® 20e” oraz fakt przekazania go do wszystkich lokalizacji, instruktoréw i uzytkownikéw
urzadzenia LIFEPAK 20e w Panstwa placéwce.

Nr konta:

Dotyczy: Zarzgdzanie ryzykiem

Wypehit(a) (imie i nazwisko drukowanymi literami):

Podpis:
Tel.: ( )
Data:

E-mail:

Wypetniony formularz nalezy odestac:
e Faksem pod numer: +31 43 808 0003
e Na adres e-mail: sEMEAFA278@stryker.com
e Pocztg na adres:

Physio-Control Operations Netherlands B.V.
Galjoenweg 68

6222 NV Maastricht

The Netherlands

Numer seryjny

Potwierdzenie
posiadania

Urzadzenie nigdy Urzadzenie trwale Nie mozna
nie byto w usuniete (zeztomowane) | zlokalizowa¢
posiadaniu lub wycofane z uzytku urzadzenia

Urzadzenie zostato
przekazane do innej
lokalizacji*

*Prosze poda¢ nowy adres i nowe informacje kontaktowe

Stronalz1

Luty 2018
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