Pilne zawiadomienie o niebezpieczenstwie
Defibrylator LIFEPAK® 1000
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PILNE: O tresci niniejszego pisma nalezy natychmiast powiadomi¢ osoby
odpowiedzialne za konserwacje/obstuge/monitorowanie monitorow/defibrylatorow
LIFEPAK® 1000.

Marzec 2017

Szanowny Kliencie,

Firma Physio-Control przeprowadza nieobowigzkowe dziatania dotyczgce defibrylatorow
LIFEPAK® 1000. Niniejsze zawiadomienie ma na celu dostarczenie Parstwu waznych
informaciji dotyczgcych gotowosci tych urzadzen do pracy.

Zatgczony ,Formularz potwierdzenia” zawiera liste numerdw seryjnych wymienionych
wyzej urzadzen, ktére wedtug naszych danych sg w Panstwa posiadaniu oraz majg do
nich zastosowanie dziatania naprawcze.

Opis problemu

Firma Physio-Control otrzymata 34 doniesienia o zdarzeniach, kiedy klienci usitowali uzy¢
defibrylatorow LIFEPAK 1000, a urzgdzenia te wylgczaty sie niespodziewanie podczas pracy z
pacjentem. Przyczyng tych zdarzenh jest niestabilne potgczenie na stykach pomiedzy
akumulatorem i resztg urzgdzenia. Defibrylator w takim stanie moze nie dostarczac energii
wymaganej do reanimagcji, a to naraza pacjenta na niebezpieczenstwo nawet utraty zycia.
Wiemy o 8 takich przypadkach.

Stwierdzilismy, ze wspomniane niestabilne potaczenie powodowane jest zuzyciem i
utlenianiem sie stykow taczacych akumulator z resztg urzadzenia. Zauwazono, ze wystepuje
to w przypadku urzgdzen LIFEPAK 1000 narazonych na drgania i w ktérych zamontowane
akumulatory przez dtugi czas nie byty wyjmowane celem sprawdzenia. Podrecznik
uzytkownika defibrylatora LIFEPAK 1000 zaleca, aby uzytkownik regularnie, jako czes¢
czynnosci konserwacyjnych i testowych sprawdzat stan gniazda na akumulator oraz stan
znajdujgcych sie tam stykow. Nalezy natychmiast wykonac opisane nizej Wymagane
dziatania klienta. Po wykonaniu opisanych dziatarh mozna uzytkowac¢ urzadzenie.

Kiedy Twdj defibrylator nagle sie wytaczy, podczas ogledzin lub podczas pracy z
pacjentem, nalezy natychmiast wyja¢ i ponownie witozy¢ akumulator, co przywroéci
zasilanie urzadzenia. Jesli jednak zasilanie nie zostanie przywrécone, nalezy
wymieni¢ akumulator na zapasowy i natychmiast skontaktowac sie z firmg Physio-
Control, aby uméwi¢ sie¢ na serwisowanie urzadzenia.

Planowane dziatania firmy Physio-Control

Firma Physio-Control kontaktuje sie z klientami posiadajgcymi/uzywajgcymi urzgdzenia z
opisang usterkg, aby poinformowac ich o koniecznosci natychmiastowego
przeprowadzenia opisanego nizej Wymaganego dziatania klienta.

Firma Physio-Control rozpoczyna kontaktowanie sie z klientami w celu zorganizowania
czynnosci naprawczych urzgdzen LIFEPAK 1000 bezpfatnie i w zaleznosci od
dostepnosci urzadzen.
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Wymagane dziatania klienta

Dziatania na urzadzeniu:

1.

Natychmiast wyjmij akumulator z urzadzenia LIFEPAK 1000 i wtéz z powrotem.
Wyjecie i wtozenie akumulatora usunie ze stykéw produkty korozji i przywrdci
zasilanie urzadzenia.

Absolutnie wazne dla sprawnosci dziatania defibrylatora LIFEPAK 1000 jest
cotygodniowe przeprowadzanie opisanej wyzej czynnosci wyjmowania i
ponownego wktadania akumulatora. Ta czynno$¢, wykonywana co tydzien,
pomaga zapewnic statg gotowos$¢ do pracy urzadzenia. Rownie wazne jest state
posiadanie zapasowego, w petni natadowanego akumulatora.

Dotaczylismy Liste kontrolng sprawdzenia akumulatora. Opisang wyzej czynnosc¢ nalezy
powtarzac co tydzien, az do zakohczenia wspomnianych wyzej czynno$ci naprawczych.

Informacyjnie:

1.

Prosze przekaza¢ niniejsze informacje do wszystkich Panstwa placowek, do
szkoleniowcdw i uzytkownikéw urzadzen LIFEPAK 1000.

Dla kazdego numeru seryjnego urzadzenia w Panstwa posiadaniu, nalezy
wykonac instrukcje podane w zataczonym Formularzu potwierdzenia. Nastepnie
wypetniony Formularz potwierdzenia nalezy bezzwtocznie wysta¢ do firmy Physio-
Control.

Jesli natychmiast po wigczeniu lub w trakcie pracy urzadzenie nagle sie wytgczy, prosze
natychmiast skontaktowac sie z firmg Physio-Control, aby umoéwic¢ sie na serwisowanie
urzgdzenia.

Wszelkie pytania na ten temat prosimy kierowa¢ na numer +48 22 56 91 205, w godzinach
8:30 do 17:00 od poniedziatku do pigtku.

Z powazaniem,
PHYSIO-CONTROL, INC.

VSN

Rod J. Rylands
wicedyrektor ds. zapewnienia jakosci

Zatgczniki:

1.

Formularz potwierdzenia

2. Lista kontrolna
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