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Celem niniejszego powiadomienia jest przekazanie Panstwu informacji o krytycznym
znaczeniu, dotyczgcych gotowosci aparatu do pracy, ktérg nalezy zapewni¢ poprzez
dokonanie wymiany baterii zasilajgcej defibrylator LIFEPAK 1000.

Jakie problemy zostaty zgtoszone?

Firma Physio-Control dowiedziata sie o przypadkach prob uzycia defibrylatorow LIFEPAK
1000 przez klientow, w trakcie ktérych nastgpito niespodziewane wytgczenie sie aparatu z
powodu bardzo niskiego poziomu natladowania baterii. W takiej sytuacji defibrylator moze nie
by¢ w stanie dostarczy¢ energii, czego skutkiem bedzie niemoznos$¢ dostarczenia terapii i
tym samym resuscytacji pacjenta.

Wiemy, ze jest to rezultat niedokonania wymiany baterii po osiggnieciu niskiego lub bardzo
niskiego poziomu natadowania, zgodnie ze wskazaniami na wyswietlaczu stanu gotowosci.

W zwigzku z powyzszym problemem stwierdzilismy, ze tekst w zalgczonej do aparatu
Instrukcji obstugi moze by¢ niejasny dla niektérych klientéw, co spowodowato, ze nie
dokonali oni wymiany baterii w sytuacji, gdy byto to konieczne. W szczegodlnosci, watpliwosci
budzi gotowos$¢ urzadzenia, gdy obok symbolu niskiego poziomu natadowania baterii obecny
jest symbol OK. Bez wzgledu na to czy obecny jest symbol OK, czy nie, baterie o niskim lub
bardzo niskim stanie natadowania nalezy wymieni¢ na w petni natadowana.

Ponadto na podstawie przeprowadzonych badan stwierdzilismy, ze w przypadku niektorych
klientdw, do niedokonania wymiany baterii w sytuacji, gdy byto to konieczne, przyczynity sie
nieprawidtowosci w funkcjonowaniu oprogramowania defibrylatora LIFEPAK 1000. W
rezultacie, na wyswietlaczu gotowosci wskazywany byt niski poziom natadowania baterii,
podczas, gdy powinien by¢ wskazany bardzo niski poziom. Gdy poziom natadowania baterii
spadnie do bardzo niskiego, aparat wskaze prawidtowo ten stan na wyswietlaczu gotowosci.
Jednakze, ze wzgledu na nieprawidtowe funkcjonowanie oprogramowania, po autotescie
wykonanym nastepnego dnia wyswietlacz gotowosci btednie wskazuje niski poziom
natadowania baterii. Zaréwno baterie z niskim jak i bardzo niskim poziomem natadowania
muszg zosta¢ wymienione na baterie w petni natadowana.

Jest rzeczg istotng, aby zawsze mie¢ przy sobie w peni natadowang baterie, tak jak to jest
podkreslone w Instrukcji obstugi.

Czy opisany problem dotyczy mnie?

Problem dotyczy wszystkich defibrylatoréw LIFEPAK 1000. Nasza dokumentacja wskazuje,
ze w Panstwa placowce znajdujg sie aparaty LIFEPAK 1000. Problem ten pojawia sie
czesciej u klientdw, ktorzy uzywaja w swoich aparatach baterii starszych niz 3-letnie, lub
ktorzy czesto korzystajg ze swoich urzgdzen.
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Co nale zy zrobi €?

Prosimy o zapoznanie sie z instrukcjg na obudowie, w jaki sposéb nalezy sprawdzi¢
gotowos¢ aparatu oraz jak okre$li¢ aktualny poziom natadowania baterii. Zalecamy, aby
klienci przestali niniejsze powiadomienie do wszystkich placéwek, ktére mogg dysponowaé
defibrylatorem LIFEPAK 1000.

Firma Physio-Control nadal bada problem i bedzie Panstwu przekazywaé aktualne
informacje na ten temat. Mogg one zawiera¢ aktualizacje Instrukcji obstugi, aktualizacje
oprogramowania lub dodatkowe instrukcje dotyczgce konserwaciji.

Wazne przypomnienia

Krytyczne znaczenie ma zrozumienie znaczenia wskaznikéw baterii defibrylatora oraz
rodzaju dziatan, jakie nalezy w zwigzku z nimi podjg¢. W dowolnej chwili mozna sprawdzi¢
poziom natadowania baterii, postepujac wedtug procedury opisanej na stronie 2-5 Instrukcji
obstugi.

Ponadto jest rzeczg bardzo wazng, aby zawsze mie¢ przy sobie w petni nhatadowang baterie,
tak jak to jest podkreslone w Instrukcji obstugi.

Co nale zy zrobi € w sytuacji, gdy nie mam ju z defibrylatora LIFEPAK 1000?

Jezeli nie dysponujg juz Panstwo defibrylatorami LIFEPAK 1000, prosimy o jak najszybsze
skontaktowanie sie z Dziatem pomocy technicznej Physio-Control w celu zaktualizowania
swojego konta.

Przekazanie niniejszego komunikatu dotycz acego bezpiecze Astwa produktu
medycznego:

Niniejsze powiadomienie nalezy przesta¢ do wszystkich zainteresowanych oséb w Panstwa
firmie oraz do wszystkich innych firm, do ktérych urzadzenia zostaly przekazane.

Dziekujemy za zachowanie czujnosci i rutynowe monitorowanie stanu gotowosci zaréwno
aparatu jak i baterii zgodnie ze wskazéwkami zamieszczonymi w Instrukcji obstugi przez caty
okres uzytkowania urzgdzenia.

W przypadku pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia nalezy skontaktowaé sie z
Dzialem pomocy technicznej pod numerem 22 56 91 210.

Nizej podpisana potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostalo przekazane do stosownych
agenciji regulacyjnych.

Z powazaniem,
PHYSIO-CONTROL, INC.

Kathryn Janecke
Wiceprezes ds. Zapewnienia Jakosci
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W jaki spos6b mo zna sprawdzi ¢ gotowo $¢ aparatu
Defibrylator LIFEPAK © 1000

Prosimy o zweryfikowanie gotowosci aparatu poprzez sprawdzenie w opisany nizej sposob biezgcego poziomu

natadowania baterii:

1. Przy wylgczonym aparacie obserwowac
wyswietlacz stanu gotowosci.

Wyswietlacz
stanu
gotowosc

2. Jezeli na wyswietlaczu . I;I I’él
gotowosci widac: OK [ , =l |y

Poziom natadowania baterii jest wystarczajacy i aparat
jest gotowy do uzycia. Nalezy upewnic sie, ze dostepna
jest zapasowa, w petni naladowana bateria.
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Poziom naladowania baterii jest niski lub bardzo niski.
Nalezy wyja¢ baterie z aparatu i przej$¢ do kroku 3.

3. Nacisng¢ szary przycisk na baterii pod symbolem
baterii, aby sprawdzi¢ poziom natadowania.
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Jeden Swiecgcy sie $wiattem ciggtym zielony wskaznik
LED informuje, ze poziom natadowania baterii jest niski.

Nalezy bezzwltocznie wymienié baterie na baterie w petni
natadowang. Aby zakupi¢ baterie zamienng i baterie
zapasowa, nalezy skontaktowa¢ sie z firmg Physio-
Control pod numerem 22 56 91 210.

Jeden migajacy wskaznik LED informuje, ze poziom
natadowania baterii jest bardzo niski.

Moze nast gpi € wytgczenie si @ aparatu, w tym réwnie z
utrata zasilania podczas udzielania pomocy
pacjentowi.

Nalezy bezzwlocznie wymieni ¢ bateri @ na bateri @ w
petni natadowan a. Jezeli w petni naladowana bateria
nie jest natychmiast dost epna, nale zy zaprzesta ¢
uzywania aparatu. Aby zakupi¢ baterie zamienng i
baterie zapasowsg, nalezy skontaktowac sie z firmg
Physio-Control pod numerem 22 56 91 210.
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