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PILNE POWIADOMIENIE Z ZAKRESU BEZPIECZENSTWA
Monitor/Defibrylator LIFEPAK®15
Korekta Urzadzenia Medycznego

Referencja Medtronic: FA456

Na czym polega problem?
Firma Physio-Control, Inc., dziat firmy Medtronic, Inc. przeprowadza dobrowolng korekte ograniczonej

liczby monitorow/defibrylatoréow LIFEPAK 15. W toku naszych analiz wewnetrznych zweryfikowano, iz
w przypadku tych monitorow/defibrylatoréw jeden z komponentéw wewnetrznych mégtby niechcacy
dotkna¢ ptytki drukowanej (PCBA). W przypadku zaistnienia takiej sytuacji monitor/defibrylator moze:

e Samoczynnie wigczaé sie i wylaczac

o Wylgczyc¢ sie

o Nie wigczy¢ sie

W zwiazku z powyzszym problemem nie odnotowano zadnych zdarzen niekorzystnych dla

pacjentow.

Czy ten problem dotyczy nas?

Nasza ewidencja wykazuje, iz problem dotyczy konkretnych numerdéw seryjnych urzadzen LIFEPAK
15, ktére zostaty zidentyfikowane w zalgczonym zestawieniu, i ktére dotarty do Panstwa jednostki. W
celu sprawdzenia innych numerdw seryjnych, prosimy odwiedzi¢é naszg strone internetowg

www.physio-control-notices.com/LP15pcba.

Co powinniSmy zrobi¢?

Zalecamy utrzymywanie monitora/defibrylatora w uzytkowaniu i testowanie go zgodnie z zaleceniami
Instrukcji Obstugi, Rozdziat 9 — Konserwacja i Utrzymanie Urzadzenia. Panstwa lokalny przedstawiciel
serwisu skontaktuje sie z Panstwem telefonicznie w celu ustalenia terminu wizyty w ciaggu 60-ciu dni.
Jezeli posiadany przez Panstwa monitor/defibrylator wykaze jakiekolwiek nieprawidtowosci zwigzane z
wigczaniem lub wylgczaniem, prosimy niezwiocznie skontaktowac sie z naszym Dziatem Wsparcia

Technicznego pod numerem 510-202-960.



Co w przypadku, gdy nie posiadamy juz urzadzenia potencjalnie dotknieteqo usterka lub tez

zmienila sie lokalizacja urzadzenia?

Zalecamy Klientom, aby upewnili sie, czy powiadomienie zostato przestane do wszystkich jednostek.
Jezeli nie posiadajg juz Panstwo monitora/defibrylatora znajdujacego sie w zatagczonym zestawieniu,
prosimy o jak najszybszy kontakt z Dziatem Wsparcia Technicznego firmy Physio-Control w celu

zapewnienia odpowiedniej aktualizacji Pahstwa danych.

Odpowiednie Witadze w Panstwa kraju zostaly powiadomione o niniejszej akcji. Niniejsze
powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére w ramach Panhstwa organizacji powinny

mie¢ swiadomos¢ przedstawionego w nim problemu.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania odnosnie niniejszej akcji, prosimy o odwiedzenie naszej

strony internetowej www.physio-control-notices.com/LP15pcba lub skontaktowanie sie z numerem

naszego Dziatu Wsparcia Technicznego 510-202-960.

Dziekujemy za wspotprace.

Manager Krajowy Physio- Control
Tel. 510 202 936

Zatgcznik: Lista urzadzeh dotknietych usterkg dostarczonych do Parnstwa jednostki.
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