Notatka bezpieczenstwa
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Pilne — dokument ten nalezy bezzwlocznie przekazaé¢ osobie (osobom)
odpowiedzialnym za konserwacje/monitorowanie monitorow/defibrylatorow
LIFEPAK® 15 oraz LIFEPAK® 12.

Lipiec 2017

Drogi Kliencie,

niniejsza notatka stanowi powiadomienie dla okreslonych wiascicieli urzgdzen LIFEPAK
12 i LIFEPAK 15 z funkcjg pomiaru koncowo-wydechowego stezenia CO2 (EtCO2). Firma
Physio-Control przeprowadza dobrowolny program dziatan korygujacych (ang. Field
Correction) w odniesieniu do wspomnianych urzadzen LIFEPAK 12 i LIFEPAK 15.

Zatgczony arkusz potwierdzenia zawiera liste numeréw seryjnych urzgdzen objetych
programem, ktére, zgodnie z naszymi dokumentami, sg w Panstwa posiadaniu i ktérych
dotyczg niniejsze dziatania korygujgce.

Opis problemu

Firma Physio-Control dowiedziata sie o istnieniu problemu, w przypadku ktérego odczyt
EtCO2 moze przejsciowo wskazywaé wartosé ,XXX” po uruchomieniu lub podczas pracy
urzgdzenia (patrz przyktad ponizej).
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W toku dochodzenia producent modutu EtCO2 ustalit, Ze sprezone powietrze mogto
doprowadzi¢ do zanieczyszczenia filtréw wewngtrz modutu EtCO2. Z powodu
zanieczyszczenia filtra wyswietlacz EtCO2 w urzadzeniach LIFEPAK 12 lub LIFEPAK 15
bedzie wskazywat odczyt XXX”. Na wyswietlaczu urzadzenia w miejscu wskazywania
przebiegu odczytu EtCO2 mogg by¢ widoczne ciggte lub przerywane linie; zaswieci sie

réwniez dioda serwisowa (SERVICE LED). W tej sytuacji funkcja monitorowania EtCO2
nie bedzie juz dostepna.

W przypadku wystgpienia powyzszego problemu nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z
firmg Physio-Control pod numerem telefonu wskazanym ponizej. Jesli powyzszy problem
nie wystepuje, nalezy dalej kontynuowac¢ przeprowadzanie codziennych autotestow
urzgdzenia zgodnie z trescig instrukcji obstugi — mozna bezpiecznie korzysta¢ z
urzgdzenia.

Planowane dziatania firmy Physio-Control

Firma Physio-Control kontaktuje sie z klientami posiadajgcymi urzgdzenia objete
programem, aby wyznaczy¢ termin naprawy urzgdzen, ktoéra obejmie wymiane modutu
EtCO..

Wymagane dziatania ze strony klienta

1. Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ do wszystkich placowek, specjalistéw do spraw
szkolen i uzytkownikow, ktérzy moga dysponowaé objetymi programem urzgdzeniami
LIFEPAK 12 lub LIFEPAK 15.
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2. Prosze postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi na arkuszu potwierdzenia dla
kazdego wymienionego numeru seryjnego dotyczgcego urzadzenia znajdujgcego sie
w Panstwa posiadaniu. Wypetniony arkusz potwierdzenia nalezy niezwtocznie
odestac do firmy Physio-Control.

3. Jesli problem z wyswietlaniem wartosci ,XXX” pojawia sie po uruchomieniu lub
podczas pracy urzgdzenia, prosze skontaktowac sie z firmg Physio-Control, aby
zaplanowac serwisowanie urzgdzenia.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt pod numerem +48 22 56 91 205,
w godzinach od 8:30 do 17:00, od poniedziatku do pigtku.

Z powazaniem

Kathryn Janecke
Sr. Director Quality
PHYSIO-CONTROL, INC
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