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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeinstwa uzytkowania

Korekta urzgdzenia medycznego

Numer referencyjny: FA389

Drogi Uzytkowniku,

Physio-Control, dziat firmy Medtronic, pragnie poinformowa¢ o dobrowolnym
przystapieniu do akcji korygujacej i dotyczacej limitowanej serii dwufazowych
defibrylatoréw LIFEPAK 12. Korekta dotyczy wymiany modutu uktadu elektronicznego, w
ktérym sporadycznie moze zaistnie¢ zwarcie. Zwarcie moze uniemozliwi¢ terapie lub
moze spowodowac, ze impuls defibrylacyjny bedzie miat nieprawidtowy ksztatt. Do tej
pory w zwigzku ze zwarciem odnotowano jeden incydent medyczny. Na podstawie
doswiadczen z uzytkowania defibrylatoréw LIFEPAK 12 prawdopodobiehAstwo
zaistnienia incydentu medycznego okreslone jest na mniej niz 0.08%.

Nasze dane wskazuja, ze posiadajg Panstwo przynajmniej jeden z defibrylatorow
objetych korekta. Prosze odwotac sie do zataczonej listy urzadzen w Panstwa
uzytkowaniu i przedstawiajacej model defibrylatora z jego numerem seryjnym.
Przedstawiciel Physio-Control skontaktuje sie z Panstwem w przeciggu 5 dni roboczych
w celu ustalenia daty korekty — wymiany modutu. W miedzyczasie prosze zapoznac sie
z tymczasowymi zaleceniami i wskazaniami opisanymi ponizej.



Zalecenia:

» Dla potencjalnie zagrozonych defibrylatoréw LIFEPAK 12 bedacych w
codziennym uzytkowaniu:

* Prosimy kontynuowac, co miesigc lub wedtug potrzeby (np. wskutek Panstwa
wihasnych procedur), wykonywanie czynnosci wyszczegoélnionych w instrukcji
obstugi defibrylatorow / monitoréw serii LIFEPAK 12 - dodatek C: lista
kontrolna dla operatora; m. in. przewod terapeutyczny — kontrola defibrylacji i
tyzki standardowe — kontrola defibrylacji. Wymienione testy moga wykry¢
zwarcie w module.

» Poniewaz podczas terapii istnieje ryzyko wystgpienia zwarcia w module
prosimy zabezpieczy¢ zastepczy defibrylator do czasu wymiany modutu.
Ewentualne zwarcie podczas terapii nie wpltynie na funkcje monitorowania
pacjenta przez LIFEPAK 12.

» W przypadku braku urzgdzenia zastepczego, w celu jego pozyskania prosimy
o kontakt z serwisem technicznym; prosimy o powotanie sie na numer
referencyjny: TSU 322.

» Dla potencjalnie zagrozonych defibrylatoréw LIFEPAK 12 niebedacych w
uzytkowaniu:
* Do czasu wymiany modutu prosimy o nie wprowadzenie defibrylatora do
uzytku w celu zabezpieczenie defibrylaciji.

Prosimy upewni¢ sie by powyzsze pismo byto przekazane do wszystkich
zainteresowanych uzytkownikow. Prosimy o jak najszybszag zwrotng informacje w
przypadku, gdy Panstwo nie sg juz uzytkownikiem wskazanego defibrylatora (6w)
LIFEPAK 12.

O korekcie zostat poinformowany Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub uwagi prosimy o kontakt telefoniczny lub
elektroniczny z naszym Serwisem Technicznym.

Kontakt z Serwisem Technicznym:
Tel.: 02246569 20

Faks. : 022 465 69 17

e-mail: serwis.pl@medtronic.com

Informacje o korekcie dostepne sa réwniez na stronie internetowej Physio-Control:
www.Physio-Control-notices.com/LP12.

W Physio-Control jesteémy zobowigzani do zachowania najwyzszych standardéw dla
urzadzen, ustug i wsparcia dla naszych klientow, w trosce o pacjentéw i uzytkownikow
naszych urzadzenh.
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