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PILNA WIADOMOSC NT. BEZPIECZENSTWA
Physio-Control LIFEPAK® 20 - zawiadomienie o wtyczce testowej

Szanowny uzytkowniku,

Physio-Control, Inc., Oddziat firmy Medtronic Inc. informuje uzytkownikéw, ze otrzymano 14
skarg, w ktérych opisie uzytkownicy podejmowali sie uzycia defibrylatora/monitora LIFEPAK 20
bez uprzedniego odtaczenia testowej wtyczki QUIK-COMBO®. Nie odiaczenie wtyczki testowej i
nie podtaczenie elektrod QUIK-COMBO moze opdzni¢ lub powstrzymac terapie pacjenta.

Nie zarejestrowano niepomysinych zdarzen wskutek takiego postepowania.

Defibrylator/monitor LIFEPAK 20 codziennie i automatycznie, o godzinie 3 nad ranem wykonuje
test, gdy przewdd terapeutyczny QUIK-COMBO ma podtaczong wtyczke testowa.

Nie odigczenie wtyczki testowej od przewodu terapeutycznego QUIK-COMBO przed uzyciem
dla pacjenta moze spowodowac pomylenie sygnatu ze wtyczki testowej, z przebiegiem sygnatu
pacjenta.

Biezaca instrukcja obstugi (rozdziat 4 — Terapia) dla trybu automatycznej defibrylacji
zewnetrznej (AED) i trybu defibrylacji recznej instruujg uzytkownikéw ,Potacz elektrody
terapeutyczne z przewodem i sprawdz potgczenie przewodow z defibrylatorem”. Zastosowanie
sie do instrukcji obstugi powinno uniemozliwi¢ btedne pozostawienie podtgczenia wtyczki
testowej i pomylenie sygnatu z podtgczonej wtyczki testowej z przebiegiem sygnatu pacjenta.

Zalecenia dla uzytkownikow przewodu terapeutycznego:

Odtacz wtyczke testowg QUIK-COMBO, przed uzyciem dla pacjenta
Potwierdz potgczenie elektrod terapeutycznych do przewodu terapeutycznego
Potwierdz podtaczenie przewodu terapeutycznego do defibrylatora

Potwierdz podtgczenie elektrod terapeutycznych do pacjenta

Od stycznia 2007 roku defibrylator LIFEPAK 20 jest produkowany z oprogramowaniem
zgodnym z wytycznymi 2005 roku Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego (AHA)
i Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC). Oprogramowanie zawiera dzwiekowe i wizualne
ostrzezenia o ciggtym podtaczeniu wtyczki testowej podczas terapii pacjenta.

Dzwiekowe ostrzezenie mowi ,Usun wtyczke testowq”. Komunikat wizualny pokazuje
odtgczanie wtyczki testowej od przewodu terapeutycznego.

Uaktualnienie defibrylatoréw LIFEPAK 20 wyprodukowanych przed styczniem 2007 roku do
zgodnosci oprogramowania z wytycznymi 2005 roku Amerykanskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (AHA) i Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC) — z opisanymi dzwiekowymi
i wizualnymi ostrzezeniami - jest do wyboru i nie jest wymagane.

Prosze skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem technicznym, jesli zechcg Panstwo zleci¢
opcjonalne uaktualnienie oprogramowania. Autoryzowany serwis techniczny to firma CKK
ResQ, ul. Lesna 24, 05-501 toziska k/Warszawy, tel. (022) 757 05 62, faks (022) 757 05 63,
adres poczty elektronicznej: serwis@ckkresq.pl; kierownik serwisu technicznego to Pawet
Zawtocki, tel. kom. 0-663-336-170.

Lista defibrylatorow w Panstwa posiadaniu, z numerami seryjnymi, jest zatgczona.

Sa to defibrylatory wyprodukowane bez oprogramowania zgodnego z wytycznymi
2005 roku Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego (AHA) i Europejskiej Rady
Resuscytacji (ERC).


mailto:serwis@ckkresq.pl

Jednak mogli Panstwo juz wczesniej zleci¢ zainstalowanie opcji oprogramowania zgodnego z
wytycznymi 2005 roku AHA / ERC i zawierajgcego dzwiekowe i wizualne ostrzezenia o ciggtym
podfgczeniu wtyczki testowej podczas terapii pacjenta. Prosze zastosowac sie do zatgczonej w
dodatku nr 1 instrukcji, aby ustali¢ czy oprogramowanie zgodne z wytycznymi 2005 roku AHA /
ERC jest zainstalowane w defibrylatorze LIFEPAK 20.

Niniejsza wiadomos¢ powinna by¢ udostepniona wszystkim, ktérzy powinni jg znaé w Panhstwa
organizacji, albo wszystkim ktérzy powinni jg zna¢ w organizaciji, do ktérej wymienione
defibrylatory zostaty przekazane.

Medtronic przekazat niniejszg informacje do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania prosimy o pofgczenie sie z lokalnym przedstawicielem
technicznym (Medtronic Poland — Waldemar Dobrowolski, tel.: (022) 465-6923 lub 0-510-202-
923, waldek.dobrowolski@medtronic.com) lub serwisem technicznym (CKK ResQ), lub prosimy
0 wejscie na strone internetowg naszej firmy http://www.physio-control-notices.com/. Physio jest
zobowigzane zapewnic¢ naszym produktom najwyzszg jakosc, a ich nabywcom petne wsparcie.

Z powazaniem,

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland

Janusz Kosicki

Dodatek nr 1

Procedura umozliwiajgca sprawdzenie czy oprogramowanie zgodne z wytycznymi 2005 roku
Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC) jest zainstalowane w defibrylatorze LIFEPAK 20.

1. Wiacz LIFEPAK 20.
2. Upewnij sie, ze wtyczka testowa jest podtgczona do przewodu terapeutycznego.

3. Weisnij przycisk klawiatury ANALIZA. Po ukazaniu sig¢ na ekranie komunikatu TRWA
ANALIZA patrz, czy pokazat sie komunikat USUN WTYCZKE TESTOWA,.

4. Oprogramowanie zgodne z wytycznymi 2005 roku ERC jest zainstalowane, jesli pojawit
sie komunikat USUN WTYCZKE TESTOWA.

5. Jesli komunikat POLACZ KABEL pojawia sie na ekranie to znaczy, ze oprogramowanie
zgodne z wytycznymi 2005 roku Europejskiej Rady Resuscytacji (ERC) nie jest
zainstalowane.
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