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Zwracamy sie z prosbg o jak najszybsze przekazanie tego listu osobom odpowiedzialnym za
konserwacje/monitorowanie nalezgcych do Panstwa automatycznych defibrylatoréw
zewnetrznych (AED) LIFEPAK®.

Szanowni Klienci,

Celem tego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma Physio-Control dobrowolnie
wycofuje okreslone partie produkcyjne elektrod do defibrylacji z redukcjg energii (elektrod
defibrylacyjnych), przeznaczonych do uzytku u niemowlat/dzieci i wyprodukowanych przez
firme Cardinal Health. Dotyczy to okoto 14 200 elektrod.

Elektrody te uzywane sg tylko z defibrylatorami LIFEPAK EXPRESS® AED, LIFEPAK CR®
Plus AED, LIFEPAK®1000 oraz dwufazowymi defibrylatorami AED LIFEPAK 500 z rézowym
ztaczem. W zwigzku z tym problemem nie odnotowano zadnych skarg ze strony klientow.

Opis problemu

Oznaczenia graficzne na wyprodukowanych przez Cardinal Health elektrodach do
defibrylacji nie spetniajg wymogow specyfikacji Physio-Control i przedstawiajg nieprawidtowy
schemat ich umieszczenia na ciele niemowlecia. Elektrody te funkcjonujg prawidtowo;
problem jest ograniczony do nieprawidtowego schematu graficznego, ktoéry jest umieszczony
na elektrodach wewnatrz opakowania. Oznaczenie graficzne na opakowaniu elektrod
przedstawia prawidiowy schemat ich umieszczenia na ciele niemowlecia.

Nieprawidtowe umieszczenie elektrod do defibrylacji moze spowodowac dostarczenie

pacjentowi nieskutecznego impulsu. W rezultacie sytuacja ta moze prowadzi¢ do

niepomysinego wyniku defibrylacji i powaznych obrazen lub zgonu pacjenta.
Prawidtowa etykieta na rawidlowy schemat graficzny Nieprawidiowy schemat
opakowaniu elektrod na elektrodzie graficzny na elektrodzie

Wymagane dziatania ze strony klientéw:

Po otrzymaniu niniejszego powiadomienia, do kazdego urzadzenia AED nalezy
dotaczy¢ kopie zalgczonych, prawidlowych etykiet na elektrody i opakowanie,
przedstawiajgcych wiasciwy schemat umieszczenia elektrod.

Alternatywnie, jezeli podejmg Panstwo decyzje, aby nie uzywac wadliwych elektrod oraz nie
dysponujg Panstwo zapasowym zestawem elektrod dla niemowlat/dzieci, na mocy
wytycznych Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego (AHA) | Europejskiej Rady
Resuscytacji (ERC) z 2015 r."2 kierownik Panstwa placowki medycznej moze zadecydowac,
aby do chwili otrzymania zamiennego zestawu elektrod dla niemowlgt/dzieci stosowac
elektrody przeznaczone dla pacjentéw dorostych.

' Atkins D, Berger S, Duff J, et al. American Heart Association Guidelines Update for Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Care.
Circulation. Part 11: Pediatric Basic Life Support and Cardiopulmonary Resuscitation Quality. 2015;132(18 suppl 2): pS525.

2lan K. Maconochie, Robert Bingham et al. European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2015 Section 6. Pediatric life support.
Resuscitation 95 (2015) 223-248. Resuscitation 95 (2015) 223-248: p235.
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Planowane dziatania ze strony Physio-Control

Physio-Control zapewni wymiane wszystkich nieuzywanych, wadliwych elektrod. Ponizsza
tabela zawiera wykaz partii wadliwych elektrod:

Opis Nr katalogowy Nr MIN Nr partii
713609 717912
Elektroda 11101-000016 3202380-006 713904 718033
715008 719323

45932237 | 46042286
45979590 | 46050960
45979954 | 46052545
46007867 | 46061770
46023185 | 46063054
46023823 | 46078012

Zestawy podstawowe elektrod 11101-000017 3202784-009

Nalezy ustali¢ liczbe wadliwych elektrod znajdujgcych sie w zapasach dla kazdego,
podanego wyzej numeru partii. Numer katalogowy i numer partii podane sg na etykietach
znajdujgcych sie na zewnetrznej stronie opakowania z elektrodami, pudetku z elektrodami
oraz pudetku z zestawem podstawowym elektrod, tak jak przedstawiono to ponize;.

Etykieta na pudetku z zestawem

Etykieta na opakowaniu i pudetku z elektrodami podstawowym elektrod
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Przepraszamy za te niedogodnosc¢. Aby ustali¢ szczegoty dotyczgce wymiany nieuzywanych
elektrod lub w przypadku wszelkich pytan odnosnie wycofania tego produktu, nalezy
kontaktowac sie z firmg Physio-Control telefonicznie pod numerem +48 22 56 91 205, Od
poniedziatku do pigtku.
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Nizej podpisana potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato przekazane stosownym
agencjom regulacyjnym.

Z powazaniem,

Hathugné fonsehs

Kathryn E. Janecke
Starszy dyrektor ds. jakosci
Physio-Control, Inc.
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