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PILNE ZAWIADOMIENIE DOT. BEZPIECZENSTWA
Dot. defibrylatoréw/monitoréw LIFEPAK 20 i LIFEPAK 20e

Referencja Medtronic: FA473
Drodzy Klienci,

Physio-Control, Inc., c¢ze$é¢ Medtronic Inc. zawiadamia o dwoch potencjalnych problemach
dotyczacych zasilania, ktére mogg wystapi¢ w defibrylatorach/monitorach LIFEPAK 20/20e.
Celem niniejszego pisma jest zawiadomienie Panstwa o zaistnialej sytuacji, dostarczenie
wskazéwek postgpowania w przypadku zetknigcia si¢ z ktéryms$ z tych probleméw oraz
zapoznanie z planem korekty technicznej urzadzen. Awaria zasilania moze op6znié¢ lub
uniemozliwi¢ przeprowadzenie defibrylacji.

Na czym polega problem?

Defibrylator/monitor LIFEPAK 20/20e ma podw6jny system zasilania i zostal zaprojektowany,
by dziala¢ na zasilaniu AC (sieciowym) i/lub DC (bateryjnym). OtrzymaliSmy raporty o
pojedynczych i rzadkich zdarzeniach zwigzanych z obydwoma zrédtami zasilania, co
wyjasniamy ponizej.

Brak operacyjnego zasilania AC (sieciowego)

Awarie zasilania AC przypisano awarii okreslonego elementu, ktéry w warunkach zbyt
wysokiego napigcia sieci uniemozliwia dziatanie zasilania AC oraz tadowanie baterii. W ciggu
ponad os$miu (8) lat i przy 53.480 urzadzeniach uzywanych $rednio 54 miesiace (ok. 2,9 miliona
miesi¢cy faktycznej pracy urzadzen) odnotowali$my 367 awarii zasilania AC, ktére jednakze nie
mialy niekorzystnego wplywu na przebieg terapii lub smier¢ pacjenta. Wiekszos¢ uszkodzen
zasilania AC zostala wykryta w trakcie rekomendowanego w zaleceniach eksploatacyjnych testu
urzadzen.

o JeSli utrata zasilania AC nastqpi w trakcie uzywania urzqdzenia, zgasnie lampka sie¢ AC
i defibrylator automatycznie przelqczy sie na zasilanie DC. Catkowicie naladowana
bateria dostarcza mocy, pozwalajqcej na wykorzystanie w petni urzqdzenia przez dwie (2)
godziny lub okoto 40 dni w trybie czuwania. Kiedy stan natadowania baterii DC jest niski
wySwietli sie informacja: Niski poziom naladowania baterii. Gdy bateria jest w peini
roztadowana, problem uniemozliwi powtdrne natadowanie baterii i spowoduje catkowitq
utrate zasilania przez urzqdzenie.



o W przypadku, gdy urzqdzenie nie jest uzywane i wystgpi utrata zasilania AC, zgasnie
lampka sie¢ AC i po 15 minutach (ustawienie domysine) wigczy sie alarm diwiekowy
informujqcy o utracie zasilania AC — alarm bedzie ponawiany do czasu rozladowania sig
baterii.

Brak operacyjnego zasilania DC (bateryjnego)

Awarie zasilania DC przypisano resztkom lutu, ktére zostaly pod jednym z komponentéw,
powodujac niepozadane przerwy w dostawie pradu, co uniemozliwia dzialanie na zasilaniu DC.
W trakcie tych samych o$miu (8) lat w podzbiorze (42.943) tych samych urzgdzen opisanych
powyzej w kwestii dot. zasilania AC, i vzytkowanych $rednio przez 62 miesiace (ok. 2,6 miliona
miesiecy faktycznej pracy urzadzen), odnotowano 400 awarii zasilania DC, wliczajac jeden
niepotwierdzony raport o zdarzeniu niekorzystnym dla pacjenta w 2006 roku, w trakcie ktérego
urzadzenie nie zadzialato na zasilaniu DC i nie zostalo nastgpnie przetaczone do zasilania AC.
Wickszo$¢ uszkodzen zasilania DC zostata wykryta w trakcie zalecanej codziennej rutynowej
kontroli.

o Jesli defibrylatora nie mozna uruchomié przy wigczonym zasilaniu DC (bateryjnym) lub
wylqcza sie on podczas pracy na zasilaniu DC, niezwlocznie przelgcz defibrylator na
zasilanie AC (sieciowe). Zasilanie AC bedzie jedynym Zrdédiem energii. Brak mozliwosci
zasilania AC moze skutkowaé opdznieniem w rozpoczeciu defibrylacyi.

Czy ten problem dotyczy rowniez mnie i jaki jest plan dziatania?

Nasza dokumentacja wykazata, ze defibrylator/monitor (y) LIFEPAK 20 i/lub LIFEPAK 20e,
ktérego potencjalnie moze dotyczy¢é problem z zasilaniem zostal dostarczony do Panstwa
placéwki i na podstawie numeréw seryjnych jest zidentyfikowany na zalaczone;j liscie.

Planujemy bezplatne wykonanie korekty technicznej urzadzenia w trakcie jednej akcji
serwisowe] obejmujacej oba typy probleméw. Plan bgdzie realizowany w dwéch etapach, W
Fazie I korekty technicznej identyfikujemy urzadzenia najwyzszego ryzyka, sposréd ktérego to
calego zbioru urzadzen najwyzszego ryzyka 92% wszystkich raportowanych awarii stanowity
awarie zasilania DC (bateryjnego). Spodziewamy si¢ zakonczyé t¢ fazg w 9 do 12 miesiecy. W
Fazie II identyfikujemy pozostale urzadzenia - nizszego ryzyka - ktére zostang poddane korekcie
technicznej po zakonczeniu Fazy 1. Liczymy, iz ukonczenie Fazy Il zajmie kolejne 9 do 12
miesiecy. Przedstawiciel lokalnego dla Panstwa serwisu technicznego rozpocznie wkrétce
sporzadzanie harmonogramu majacej we wlasciwym czasie nastapic¢ korekty techniczne;j.

Co powinienem zrobié?

Prawdopodobienstwo, ze dotknie Panstwa ktérykolwiek z tych probleméw jest niezmiernie male.
Dodatkowo, awaria zasilania AC lub DC moze zosta¢ wykryta w czasie rutynowej codziennej
kontroli. Dlatego, do czasu wyznaczenia terminu i wykonania korekty technicznej wazne jest by
defibrylator/monitor pozostal uzywany. Rekomendujemy co nastepuje:

e Utrzymuj normalnie funkcjonujacy defibrylator/monitor LIFEPAK 20/20e podiaczony do
zasilania AC, w ten sposéb dotadowujac zasilanie DC kiedy jest to mozliwe.

e Wykonuj krok po kroku codzienna kontrolg stanu urzadzenia zgodnie ze wskazdéwkami
zawartymi w instrukcji obslugi defibrylatora/monitora LIFEPAK 20/20e — Rozdziat 7 -



Ogolna konserwacija i testowanie oraz Dodatek D - Lista kontrolna dla operatora. Ten
codzienny test pozwoli wychwyci¢ wszelkie potencjalne problemy z zasileniem AC lub
DC przed uzyciem defibrylatora. Kopie sposobu wykonania codziennego testu mozna
znalez¢ takZe na naszej stronie www.physio-control-notices.com/LP20power.

e Odwiedzaj stron¢ wymieniong powyzej przez dwa lata trwania korekty technicznej, aby
znalez¢ dodatkowe niezbedne informacje dotyczace prawdopodobiefistwa wystapienia
probleméw z zasilaniem i relatywnego wpltywu, jaki ma czgstotliwos¢ przeprowadzania
kontroli stanu urzadzenia na prawdopodobienstwo, Ze awaria techniczna moglaby
potencjalnie zaktécié przebieg defibrylacji.

o W celu naprawy lub wymiany szybko identyfikuj uszkodzone urzadzenia.

Jezeli Panstwa defibrylator/monitor LIFEPAK 20/20e wykazuje jakiekolwiek symptomy awarii
zasilania, ktérych nie da si¢ usuna¢, prosimy o niezwloczny kontakt z Serwisem Technicznym
pod numerem wymienionym ponizej.

Co jesli nie posiadam juz defibrylatora/monitora(éw) LIFEPAK 20/20e?

Prosimy o jak najszybszy kontakt z Serwisem Technicznym pod numerem 22 757 05 62, w celu
odpowiedniej  aktualizacji Panstwa danych, jesli Panstwo juz nie posiadacie
defibrylatoréw/monitoréw LIFEPAK 20/20e umieszczonych na zalaczonej liscie. Zalecamy
klientom, aby przekazali niniejsze zawiadomienie wszystkim zainteresowanym ze swojej strony,
ktérzy mogg posiada¢ umieszczone na zalaczonej liscie defibrylatory/monitory LIFEPAK
20/20e.

Odpowiednie wladze w Panstwa kraju zostaly powiadomione o niniejszej akcji.
Jesli macie Panstwo pytania dotyczace niniejszego zawiadomienia, prosimy o kontakt z naszym

Serwisem Technicznym pod numerem telefonu 22 757 05 62, lub dzialem Physio-Control, tel.
510 202 936 od poniedziatku do piatku.
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