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Sierpien 2011

Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa stosowania defibrylatorow Lifeline AED, tylko DDU-100 Seri AED z
oprogramowaniem 2.004 lub wczesniejszym. Informujemy o podjeciu dziatania korygujacego dotyczacego
w/w urzadzenia.

Szanowny uzytkowniku,

Medline Sp. z o0.0. z siedzibg w Zielonej Gdrze, dystrybutor firmy Defibtech w Polsce, uprzejmie zawiadamia, iz
odbedzie sie akcja korygujgca na defibrylatory DDU-100 Seri AED z oprogramowaniem 2.004 lub wczesniejszym.
Aby sprawdzi¢ czy dane urzadzenie jest objete korektg trzeba wejs¢ na strone: www.defibtech.com/fall i
wpisa¢ numer seryjny. Jesli defibrylator znajduje sie na liscie objetg korektg to zaleca sie wstrzymanie w uzyciu
takiego defibrylatora dopdki nie zostanie skorygowany i skontaktowaé sie z serwisem firmy Medline na numer:
68 324 13 62 lub poprzez email : serwis@medline.pl

To dziatanie serwisowe ma na celu wyeliminowanie przypadkéw, gdzie AED moze fatszywie wykry¢ btedna
kondycje, anulowac tadowanie i nie przeprowadzi¢ terapii. Wiecej informacji w zataczniku nr 1.

Prosimy o okazanie wyrozumiatosci wsparcie nas podczas dziatan korygujgcych i szczerze przepraszamy
za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Anna Drwal

SERWIS MEDLINE

Ul. Fabryczna 17
65-410 Zielona Gora
tel : +48 68 3241362
serwis@medline.pl

Medline Sp. z 0.0. z siedziba w Zielonej Gérze, ul. Fabryczna 17, 65-410 Zielona Gora, www.medline.pl
NIP: 929-011-63-70, REGON:970012791, Nr KRS 0000184463,
Numer rach. bankowego 55 1750 1149 0000 0000 0230 5895 Wysokosc¢ kapitatu Spotki: 226 000,00-PLN




Pilna wiadomaéé Informacja dotyczaca bezpieczéstwa urzadzenia medycznego oraz
korekty

Nazwa produktu Defibtech DDU-100 Seria AED

Identyfikator FSCA: 2011-03-11

Marzec 11, 2011

Drogi kliencie:

Defibtech zawiadamia swoich klientow o akcji korjguej dotycacej DDU-100 seri AED
sprzedawanych pod nazwandlow Lifeline AED.

Ta korekta dotyczy tylko DDU-100 Seri AED z oprogranowaniem 2.004 lub
wczeniejszym.

Mozesz sprawdzic czy twoje AED jest otg korekd poprzez wejcie na stroag
www.defibtech.com/falloraz wpisanie numeru seryjnego posiadanego AED.

To dziatanie naprawcze odnosg sio dwoch maliwych warunkow: w rzadkich przypadkach,
AED maze fatlszywie wykryg bledng kondycg, anulowa tadowanie i nie przeprowadzi
terapii. Dane wskazgjze jeden lub wicej DDU-100 serii AED zostat do ciebie wystany
objety korekt.

J&li twdj AED jest na licie obgta korekty AED rekomenduje zachowywanie AED vrygiu
dopOdki nie zostanie skorygowany.

Przypadek 1 w rzadkich sytuacjach AED me odwot& tadowanie podczas przygotowania
na wstras. We wszystkich zgtoszonych przypadkach gdzie gesfibrylaciji zostat wykryty,
wszystkie wadliwe AED oddaty przynajmniej jeden ms$ i w wigcej niz 70% przypadkow
oddaty dwa lub wicej wstraséw. W oparciu o dane prawdopodatsitvo wystpienia
takiego zjawiska jest mniejszezrii na 400,000 na miesi na kady sprzedany AED.

J&li taka sytuacja zdarzygpodczas akcji ratunkowej, wadliwy AED modwotd wstrzas,
wytaczye sie oraz ukazé&kod serwisowy 1005. dienie ma innego dogpnego AED nalgy
wytaczy¢ i ponownie waczy¢ AED oraz kontynuow@akcg ratunkows. Zewretrzne
zaktécenia falami radiowymi magwicksz& ten problem. Jeeli w poblizu AED znajduje
si¢ nadajnik radiowy (np. policyjny) zwksz dystans poradzy uradzeniem a nadajnikiem
oraz kontynuuj akejratunkowa AED.

Zbior AED (mniejszy ni 10%), ktorych tyczy siprzypadek Tostaty rownie dotknite
przezprzypadek 2W rzadkich przypadkach AED me odwota tadowanie podczas
przygotowania na wst#g w warunkach atmosferycznych o bardzeegjwilgotnasci. W
zanotowanych takich przypadkach poziom wilgéta@rzekraczat 95%. W oparciu o dane
prawdopodobigstwo wystpienia takiego zjawiska jest mniejsze tina 250 000 na miesi
na kady sprzedany AED.

Zdarzenie takie m@ mie& miejsce jedynie w bardzo wilgotnym otoczeniu. \Kira
przypadku jeeli nie ma w pobliu innego AED dogpnego nalgy przeniéé
poszkodowanego w mniej wilgotne otoczenie i kontwmat akcg ratunkowva.



W celu ustalenia czy posiadany przeaftao AED naley do wadliwej serii naley
odwiedzt www.defibtech.com/falbraz wpisé nr seryjny jak zostato to opisane w sekcji
.Immediate Recommendations”

Jmmediate recomendations” — Natychmiastowe institjk

Poniewa oba z opisanych przypadkow wysity bardzo rzadko naky pozostawé AED w
uzyciu do momentu przeprowadzenia aktualizacji. Jaksze naley sprawdzt czy Indykator
Statusu mruga na zielono i postugénsae AED zgodnie z instrukcja obstugi. Defibtech jest w
procesie wysylania zaktualizowanych kart pghiktore naprawd problemy w obu
przypadkach. Jeli twoje AED mae by zaktualizowane w miejscu gdzie ginajduje

proces ten zajmie okoto 1 miruPrzestrzegaj krokOw potdj w celu otrzymania karty
aktualizacji oraz instrukcji wprowadzenia owej altmaciji.

Nasze dane indykuyjiz mazesz by w posiadaniu przynajmniej jednego DDU-100 serDAE

objetego koreki. W celu otrzymania aktualizacji nalezastosowasi¢ do Affected AED
Determination

UWAGA: to oprogramowanie bedzie rowniez uzywane przy aktualizacji AED do
ostatnich wytycznych ERC/AHA protokotu

Affected AED Determination

1. Usuw elektrody z kieszeni znajdigiej st w tylnej czsci urzadzenia i odczytaj 9-
cyfrowy numer seryjny z etykiety.

O
Qoood 0000

Serial #




2. Uwaznie zanotuj nr seryjny oraz otworz steomww.defibtech.com/fallwpisz swoj

numer seryjny, by zidentyfikowaczy twoj defibrylator natey do grupy wymagagej
korekty.

Alternatywnie, prosimy o wystanie nr seryjnego AEDanymi kontaktowymi (ini,
nazwisko, adres email) do swojego dystrybutorasiglz nim skontaktu.

3. Jezelitwdj numer seryjny AED naby do korekty skontaktuj siz dystrybutorem lub

odwied: strore www.defibtech.com/fall

4. Jezeli otrzymatd zawiadomienie o konieczéa

W celu zapobigenia tym wypadkom Defibtech wygei oprogramowanie, ktore skoryguje
oba problemy. Ty, oraz tw¢j klienttiziecie mogli dokonakorekty na miejscu, gdzie
defibrylator s¢ znajduje uywajac dostarczonej przez Defibtech karty peni

Defibtech przé&le zestaw zawieragy wszystkie potrzebne materiaty do przeprowadzenia
korekty uradzenia. Zestawdalzie zawierat karty pargti oraz instrukcje jak przeprowadzi
korekg.

UWAGA: to oprogramowanie bedzie rowniez uzywane przy aktualizacji AED do
ostatnich wytycznych ERC/AHA protokotu

Prosimy o podjcie nastpujacych dziatan:

1.

2.

oo

Przeanalizuj zatzom liste numerdw seryjnych. Lista ta indykuje, ktore wystakED
sa wadliwe jak wprzypadku 1i w przypadku 2

Nie sprzedawaj dalepadnych AED, ktére pozostayv twoim posiadaniu i zostaty
zidentyfikowane wyg listy jako wadliwe

Bezzwlocznie przdij kopi¢ Field Safety Notice (w za¢zniku) swoim klientom
posiadagcym wadliwe urzdzenie oraz doradprzestrzeganie instrukcji znajdagj
si¢ w sekcji ,i/mmediate recomendations” w Field Safdbtice.

Defibtech wyle ci karty pamgci oraz instrukcje do przeprowadzenia korekty.
Jedna karta pargi wystarczy na skorygowanie 100 gnizen AED. Jeeli bedziesz
potrzebowat wicej takich kart prosimy o kontakt Defibtech na nt-203-453-6654,
wew.: 111

Przélij liste ze skorygowanymi przez ciebie adzeniami AED

Przélij niezwtocznie kopt tego listu oraz Field Safety Notice, dazllago swojego
dystrybutora

Przestrzegaj ,immediate recomendations” zawartydfiedd Safety Notice w
przypadku kadego wadliwego AED, ktory znalazksiv waszym posiadaniu.

Jak najszybciej:

» Potwierd: otrzymanie tego zawiadomienia od Defibtech poprzgaetnienie
formularzu znajdujcego st na stronie 3. Mzesz zrobic to rowniefaksem na
nr +1-203-738-1072 lub



*  Wyslij e-mail kompletnego, zeskanowanego potwierdzeloia
FA@defibtech.com

Uwaga: Przestanie potwierdzenia otrzymania tegoizdamienia jest bardzo istotne.
Informacja ta spowoduje rozpaaze procesu przestania ci karty danych, korygej wac.

Prosz upewnt sig, iz informacja ta zostanie przekazana osobie lub a&ial twojej firmie,
ktory jest odpowiedzialny za regulacje prawne.

Szczerze przepraszamy za wszystkie niedogmiro tym zwhzane. Jdi masz jakig
pytania dotyczce tego powiadomienia, pr@sgkontaktuj si z twoim dystrybutorem lub
Dziatem Technicznym Defibtedechsupport@defibtech.colab zadzwa + 1-203-453-
4507, 8:30 rano do 5:00 wiecz6r (wschodniej stezfgsowej), Poniedziatek —aék.
Defibtech jest zobowrzany do zapewnieniage produkty spetniaj najwyzsz jakosc,
jego klienci g w petni wspierani.

Z powaaniem
Glen W Laub
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ZALACZNIK 1
Formularz $ledzenia/weryfikacji
Szpital/Nazwa uzytkownika:
Adres:
Miasto: Wojewddztwo: Kod:
Panstwo:

1. Poswiadczenie. PoSwiadczam odbiér powiadomienia o dziataniach korygujacych dotyczace urzadzenia
Defibtech DDU-100 seria AED.

2. Weryfikacja. Wszystkie urzadzenia zostaty zlokalizowane.

3. Data wystania urzadzenia:

Defibrylator Defibtech DDU-100 seria AED

Numer serii (SN) Rok produkcii

OSOBA KONTAKTOWA:

PODPIS:

CZYTELNY PODPIS (imig i nazwisko):
DATA:

TELEFON: () wew.

Prosimy o przestanie wypetionego formularza faksem na numer 68 324 13 62
OSOBA KONTAKTOWA FIRMY MEDLINE:

Anna Drwal

SERWIS MEDLINE

tel : +4868 324 13 62
fax : +48 68 324 13 62
a.drwal@medline.pl
serwis@medline.pl

Medline Sp. z 0.0. z siedziba w Zielonej Gérze, ul. Fabryczna 17, 65-410 Zielona Gora, www.medline.pl
NIP: 929-011-63-70, REGON:970012791, Nr KRS 0000184463,
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	Zawiadomienie Medline dot. bezpieczeństwa
	Informacja dotycząca bezpieczeństwa urządzenia medycznego
	Formularz śledzenia przesyłki

