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Pilne zawiadomienie o bezpieczenstwie w uzytkowaniu
urzadzenia LIFEPAK 12 Defibrylator / Monitor

Szanowny Uzytkowniku,

Physio-Control, Inc., oddziat firmy Medtronic Inc., zawiadamia uzytkownikéw, ze dobrowolnie
przeprowadza korekte okreslonych dwufazowych defibrylatoréw / monitoréw LIFEPAK 12.
Wyprodukowanych z ptytami elektroniki zawierajgcymi nadmiar lutowniczej cyny - co moze
prowadzi¢ do przerywanego, chwilowego zwarcia. Zwarcie moze doprowadzi¢ do
uniemozliwienia terapii lub moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego przebiegu fali energii
dwufazowej defibrylacji. Nie wptynety zgtoszenia lub skargi o takim nieprawidtowym dziataniu.

Nasza dokumentacja wskazuje, ze posiadajg Panstwo przynajmniej jeden z identyfikowanych
w korekcie defibrylatoréw / monitoréw LIFEPAK 12.

Zatgczona jest lista z numerami seryjnymi objetych ta korektg urzadzen, zawierajgcych
podejrzane ptyty uktadéw elektronicznych. W celu uaktualnienia dokumentacji prosimy

o powiadomienie, jesli Panstwo juz nie posiadajg wymienionych na liscie defibrylatoréw /
monitoréw.

W przeciggu nastepnych 30 dni przedstawiciel Physio-Control bedzie z Panstwem kontaktowat
sie, w celu uzgodnienia terminu przeprowadzenia korekty we wszystkich wymienionych
urzadzeniach.

W miedzyczasie prosimy o stosowanie wymienionych ponizej zalecen. Prosimy o sprawdzanie
Panstwa urzadzen, zgodnie z rozdziatem 8 instrukcji obstugi - Konserwacja Sprzetu,
w szczegoélnosci prosimy o wykonywanie Testu Uzytkownika.

Zalecenia

Nalezy kontynuowac uzywanie urzadzen i nalezy wykonywac¢ codzienne Testy Uzytkownika.
Test moze wykry¢ zwarcie spowodowane nadmiarem lutowniczej cyny.

Instrukcja wykonywania Testu Uzytkownika

1. Woeisnij przycisk WELACZ na defibrylatorze / monitorze LIFEPAK 12.
Uwaga - poczekaj przynajmniej 2 sekundy, od odtgczenia zasilania AC (220V) lub DC
(12V), do chwili wtgczenia urzadzenia przez wcisniecie WLACZ.

2. Wecisnij OPCJE, potem wybierz Test Uzytkownika.
Test Uzytkownika automatycznie wykonuje nastepujace dziatania:
e Automatyczny test urzagdzenia
e taduje energie 10 J i wewnetrznie jg roztadowuje
(energia ta nie dociera do tacza terapeutycznego).
e Drukuje komunikat o pozytywnym / negatywnym wyniku testu



Jesli defibrylator / monitor LIFEPAK 12 podczas testu wykryje uszkodzenie, to zapali sie dioda
OBSLUGA (serwis) i zostanie wydrukowany komunikat o negatywnym wyniku testu.

W takim przypadku lub w razie jakichkolwiek pytan prosimy o wejscie na strone internetowg
http://www.physio-control-notices.com/ lub prosimy o potgczenie sie przedstawicielem
technicznym Medtronic Poland — Waldemar Dobrowolski, 022-465-6923 lub 0-510-202-923;
waldek.dobrowolski@medtronic.com.

Physio-Control jest zobowigzane jest do zapewnienia naszym produktom standardu najwyzszej
jakosci i zapewnieniu uzytkownikom petnego wsparcia.

Prosimy o przekazanie tresci niniejszej korekty urzadzenia medycznego do uzytkownikow
objetych ta korekta Panstwa urzadzen, albo o niezwtoczne powiadomienie nas, jesli nie
posiadajg Panstwo wszystkich lub czesci objetych ta korekta urzadzen, wymienionych ma liscie.

Medtronic przekazat informacje na temat niniejszej korekty urzadzen medycznych do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.




