PILNE: KOREKTA INFORMACJI NA TEMAT WYROBU MEDYCZNEGO - WYMAGANE
DZIALANIE
LIFEPAK® 15 Monitor/Defibrillator

PILNE: O tresci niniejszego pisma nalezy natychmiast powiadomi¢ osoby odpowiedzialne
za konserwacje/obstuge/monitorowanie monitoréw/defibrylatoréw LIFEPAK® 15.
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Szanowny Kliencie,
TELEFON

+48 22 56 91 205 Ponizsze informacje przeznaczone sg dla okreslonych wtascicieli urzadzen LIFEPAK 15.
Dotycza one 338 urzadzenh na swiecie i zawierajg krytyczne wskazania dotyczgce

FAKS dziatania tych urzgdzen. Firma Physio-Control przeprowadzi nieobowigzkowe Dziatania

+48 228961445 naprawcze (Field Correction) tych urzadzen.

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

Opis problemu

Firma Physio-Control dowiedziata sie o0 mozliwym wystgpieniu sytuacji, kiedy urzgdzenie
LIFEPAK 15 nie zdota wytworzy¢ energii defibrylacji z powodu mozliwej usterki pewnego
elementu (przekaznika/Relay) bedacego czescig ptytki drukowanej o nazwie Therapy
Printed Circuit Board Assembly (PCBA).

Usterka wspomnianego przekaznika moze by¢ ujawniona podczas wykonywania Testu
uzytkownika (,User Test”) urzadzenia LIFEPAK 15 opisanego w rozdziale “Maintaining the
Equipment” (“Utrzymanie i konserwacja sprzetu”) podrecznika “Operating Instructions”
(“Instrukcji obstugi”) urzgdzenia LIFEPAK 15.

Kiedy urzgdzenie nie spetni wymagan testu, na urzgdzeniu zadwieci sie Wskaznik obstugi

www.physio-control.pl

serwisowej (Service indicator) . W takim przypadku prosimy o natychmiastowe
skontaktowanie sie z przedstawicielstwem firmy Physio-Control, aby uzgodni¢ wykonanie
dziatah naprawczych. Natomiast jesli urzgdzenie pomysinie przejdzie wymieniony test,
jest bezpieczne i mozna je uzywac. Nalezy nadal przeprowadzac codzienne
autotestowanie urzadzenia, opisane w Podreczniku obstugi.

Planowane dziatania firmy Physio-Control

W celu uzgodnienia dziatan naprawczych wymienionych wszystkich 338 urzadzen, firma
Physio-Control kontaktuje sie z nabywcami urzgdzen LIFEPAK 15 zawierajacymi
potencjalnie niesprawny przekaznik. Dziatanie naprawcze obejmuje wymiane ptytki
drukowanej PCBA.

Wymagane dziatania klienta

Prosimy o przekazanie niniejszego pisma do wszystkich Panstwa placowek i
uzytkownikow urzadzen LIFEPAK 15 wskazanych w zatgczonym Formularzu
potwierdzenia.

Dla kazdego numeru seryjnego urzadzenia w Panstwaposiadaniu, nalezy wykonac¢
procedure podang w zatgczonym Formularzu potwierdzenia. Nastepnie wypetniony
Formularz potwierdzenia nalezy bezzwtocznie wysta¢ do firmy Physio-Control.

Jesli dane urzadzenie nie przejdzie pomysinie opisanego wyzej Testu uzytkownika, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z firmg Physio-Control w celu uzgodnienia
przeprowadzenie czynnosci naprawczych tego urzadzenia.

Nalezy nadal codziennie przeprowadzac¢ Test uzytkownika, zgodnie z listg kontrolng ,Daily
Operator’s Checklist” zawartg w Instrukcji obstugi (“Operating Instructions”)
urzgdzenia LIFEPAK 15.
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W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt pod numerem +48 22 56 91 205, w
godzinach od 8:00 do 16:00, od poniedziatku do pigtku.

Z powazaniem,

YA

Rod J. Rylands
Vice President, Quality
PHYSIO-CONTROL, INC.

Fragment Instrukcji obstugi urzadzenia LIFEPAK 15.

Testy uzytkownika

Test uzytkownika (,User Test”) stuzy do sprawdzenia dziatania monitora/defibrylatora
LIFEPAK 15. Test ten nalezy przeprowadzac¢ wytgcznie jako sprawdzanie, a nie podczas
uzywania defibrylatora podtgczonego do pacjenta. Test uzytkownika powinien byc¢
przeprowadzany jako czes$¢ codziennego wykonywania Listy kontrolnej (,Daily Operator’'s
Checklist”).

Uwaga: Aby przeprowadzi¢ Test uzytkownika, nalezy defibrylator przetgczy¢ w tryb reczny
(,Manual”).

Przeprowadzenie Testu uzytkownika niezaleznie od wykonywania Listy kontrolne;:
Nacisnij ON (Wiaczone) na urzadzeniu LIFEPAK 15.Nacisnij OPTIONS (Opcje). Zostanie
wys$wietlone menu Options.

Wybierz USER TEST. Teraz defibrylator wykona nastepujgce czynnosci:
Autotest sprawdzajacy urzgdzenie

Zataduje sie energig 10 dzuli i roztaduje wewnetrznie (energia ta nie zostanie
doprowadzona do ztacza elektrod pacjenta).
Drukuje sie jako ,Pass/Fail report” (Raport o pozytywnym/negatywnym wyniku testu).

Kiedy podczas przeprowadzania Testu uzytkownika monitor/defibrylator LIFEPAK 15 wykryje
usterke, wtedy zaswieci sie wskaznik optyczny ,Service LED”, a wydrukowany raport
poinformuje o tym, ze urzgdzenie nie przeszto testu. Teraz nalezy defibrylator wytgczy¢ z
uzytkowania i skontaktowa¢ sie z odpowiednio wykwalifikowanym technikiem serwisowym.

Jesli trzeba przerwac przeprowadzenie Testu uzytkownika, nalezy wytgczy¢ zasilanie, a
nastepnie wigczy¢. Testowanie zatrzyma sie, a defibrylator bedzie dziatat normalnie. Raport o
pozytywnym/negatywnym wyniku testu nie zostanie wydrukowany.
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