Pilne powiadomienie dla Klientéw dotyczgce bezpieczenstwa
Automatyczny defibrylator zewnetrzny LIFEPAK® 500
Aktualizacja instrukcji przechowywania

Czerwiec 2011 .

Znak wewn. Medtronic: FA521

Dotyczy problemu przedostawania sie wilgoci do defibrylatora LIFEPAK® 500
Szanowni Panstwo,

Utrzymanie defibrylatora LIFEPAK® 500 w ciggtej gotowosci do uzycia jest
naszym wspolnym priorytetem. Niniejsze powiadomienie stuzy przekazaniu
Panstwu nastepujgcych informacii:
1. informacje o potencjalnym problemie z niezawodnoscig mogacym wptyng¢ na
gotowos¢ defibrylatora LIFEPAK 500 do uzycia,
2. wskazdéwki dotyczgce przechowywania i stosowania defibrylatora oraz
3. pozyskaniu od Panstwa informacji pomocnych w ocenie zjawiska.

Na czym polega problem?

Potencjalny problem z niezawodnoscig wynika z charakterystyki budowy pamieci
statycznej o dostepie swobodnym (SRAM) — komponentu elektronicznego
wystepujgcego na gtéwnej karcie drukowanej. Przedostanie sie wilgoci do wnetrza
tego komponentu moze skutkowac jego awarig, w ktorym to przypadku defibrylatora
LIFEPAK 500 nie uda sie wigczyé.

Otrzymalismy doniesienia o dwdéch przypadkach nieudanej reanimacji, cho¢ nie
udato sie ustali¢, czy do tych sytuacji doprowadzita nieprawidtowa praca defibrylatora.
Problem wystepuje rzadko (< 0,3%), stwarza niewielkie zagrozenie dla pacjentow
i moze zosta¢ wykryty przez autotest defibrylatora.

Czy problem mnie dotyczy?

Zgodnie z naszg dokumentacjg do Panstwa placoéwki zostaty dostarczone
defibrylatory LIFEPAK 500 zagrozone opisanym wyzej problemem. Ich numery
seryjne zostaly wymienione na zatgczonym arkuszu.

Jak postepowaé?

= Nalezy kontynuowacé korzystanie ze sprawnych defibrylatoréw.

= Jesli defibrylator wyswietla symbol serwisu prosimy o skontaktowanie sie
z autoryzowanym serwisem technicznym firmy Physio-Control.




Informacja o gotowosci defibrylatora

Nalezy postepowaC zgodnie z instrukcjg konserwacji (,Instrukcja obstugi”,
rozdziat 5 ,Konserwacja”). ,Instrukcje obstugi” mozna otrzymaé kontaktujgc sie
Z biurem Physio-Control poprzez e-mail biuro.physiocontrol@medtronic.com
lub telefonicznie pod numerm 510 202 936.

= Zgodnie z naszymi  obserwacjami, przechowywanie  defibrylatoréw
w plastykowych walizkach transportowych moze nasilic problem z powodu
zatrzymywania wilgoci wewnagtrz walizki.

Jesli przechowujecie Panstwo obecnie defibrylator w takich walizkach, zalecamy
bezzwloczne wyjecie i sprawdzenie sprawnosci defibrylatoréw oraz zaprzestanie
korzystania z walizek.

= Prosimy o poswiecenie kilku minut na udzielenie odpowiedzi na pytania zawarte
w dotgczonym arkuszu. Wypetniony i podpisany arkusz prosimy odesta¢ przy
najblizszej sposobnosci faksem na numer 022 45 56 917 lub pocztg na adres:

Medtronic Poland Sp. z o.0.
Physio Control

ul. Ostrobramska 101
04-041 Warszawa

Jesli defibrylatory LIFEPAK 500 przekazane zostaty innym podmiotom...

Jesli defibrylator wyszczegodlniony w dotgczonym zestawieniu nie znajduje sie juz
w Panstwa posiadaniu, prosimy o jak najszybsze powiadomienie o tym firmy Physio-
Control w celu zapewnienia prawidtowej aktualizacji Panstwa dokumentacji w naszej
ewidencji. Zalecamy przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim aktualnym
uzytkownikom Panstwa defibrylatorow.

O opisanym dziataniu zawiadomiony zostat wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Firma Physio-Control dgzy do zapewnienia Klientom petnego wsparcia. Dodatkowe
informacje zwigzane z niniejszym powiadomieniem dostepne sg pod numerem
telefonu 510 202 936.

Z powazaniem,
Kierownik Sprzedazy
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ARKUSZ POTWIERDZENIA

PROSIMY O ZAZNACZENIE ODPOWIEDNIEGO POLA PRZY KAZDYM PYTANIU,
a nastepnie opatrzenie datg, podpisanie i wystanie wypetnionego arkusza faksem na
numer wskazany ponizej

Automatyczny defibrylator zewnetrzny LIFEPAK® 500 Czerwiec 2011 r.

Klient
Nazwa
Adres

Liczba defibrylatoréw

Numer seryjny
[Wpisa¢ numery seryjne. W razie potrzeby
wypetni¢ dodatkowe arkusze.]

Czy aparaty przechowywane sa w plastikowej walizce transportowej?

D Tak — Prosimy o zaprzestanie korzystania z takich walizek

D Nie

Czy gotowos¢ aparatéw jest rutynowo sprawdzana zgodnie z ,.Instrukcja obstugi”?

D Tak — Gotowos¢ defibrylatoréw zostata sprawdzona i potwierdzona w okresie ostatnich 30
dni.

D Nie — Nalezy przeprowadzi¢ okresowg konserwacje i test zgodnie z ,Instrukcjg obstugi”
defibrylatora LIFEPAK 500, punkt p.t. ,Harmonogram konserwaciji i testow kontrolnych”.
Kopie ,Instrukcji obstugi” mozna otrzymac kontaktujac sie z biurem Physio-Control
poprzez e-mail: biuro.physiocontrol@medtronic.com lub dzwonigc pod numer 510 202
936.

Etykieta z numerem seryjnym umieszczona jest na dolnej Scianie defibrylatora.

Nazwisko (czytelnie):

Podpis:
Nr tel.: #

Data:

PROSIMY O PRZEStANIE WYPELNIONEGO ARKUSZA FAKSEM NA NUMER:
022 46 56 917
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