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Physio-Control, Inc. powiadamia Panstwa o potencjalnym problemie dotyczacym

B 60 61 445 defibrylatoréw LIFEPAK CR Plus oraz LIFEPAK EXPRESS AED, ktéry moze spowodowac¢
_ przedterminowe wyczerpanie baterii. Celem niniejszego powiadomienia jest przypomnienie
www.physio-control.pl uzytkownikom o koniecznosci rutynowegosprawdzania stanu defibrylatora, poinformowanie o

wyzej wspomnianym problemie oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych podjecia
odpowiednich krokéw.

Jakie problemy zostaly zgloszone?

DefibrylatoryLIFEPAK CR Plus i LIFEPAK EXPRESS AED to urzadzenia zasilane bateria,
ktéra dostarcza energii niezbednej do funkcjonowania urzadzenia i wykonywania terapii.
Baterie CHARGE-PAK™ nalezy wymienia¢ w przyblizeniu co dwa lata. W pewnych rzadkich
sytuacjach, zywotno$¢ wymiennej baterii CHARGE-PAK jest krétsza niz dwa lata ze wzgledu
na wewnetrzne uszkodzenie obwodu elektrycznego, ktére prowadzi do wczesniejszego
wyczerpania baterii. Prawdopodobienstwo tego uszkodzenia jest skrajnie niskie - w okresie
ostatnich 7 lat wynosito dla tych partii urzgdzen ~0,09%, wtgczajgc w to przypadek zaistniaty w
2008 roku, ktéry wigzat sie ze zgonem pacjenta.

Wyswietlacz stanu gotowosci na defibrylatorze AED bedzie nadal dokfadnie informowat o
stanie baterii i urzadzenia, réwniez w przypadku zaistnienia wyzej opisanego problemu.

Rutynowe i konsekwentne monitorowanie stanu gotowosci defibrylatora zgodnie ze
wskazowkami zamieszczonymi w Instrukcji obstugi ma krytyczne znaczenie i jest
podstawowym obowigzkiem uzytkownika. Przestrzeganie tego zalecenia pozwoli upewnic sie,
ze w razie potrzeby urzgdzenie jest gotowe do pracy.

Czy opisany problem dotyczy mnie?

Nasze dane wskazujg, ze do Panstwa placowki dostarczone zostaty defibrylatory LIFEPAK
CR Plus lub LIFEPAK EXPRESS AED, ktoére potencjalnie sg narazone na przedterminowe
wyczerpanie wewnetrznej baterii. Zatgczona lista zawiera numery serii defibrylatoréw, ktérych
dotyczy problem, i ktore, jak stwierdzono, znajdujg sie na terenie Panstwa placowki.

Co nalezy zrobié?
1. Nalezy niezwiocznie sprawdzié gotowos$é defibrylatora LIFEPAK® AED, obserwujac
jego wyswietlacz stanu gotowosci:

> Jezeli widoczny jest symbol OK, w chwili obecnej nie zachodzi koniecznos¢
podejmowania jakichkolwiek dziatah w zwigzku z defibrylatorem AED.
Defibrylator nalezy nadal rutynowo sprawdzaé, zgodnie ze wskazéwkami
zawartymi w Instrukcji obstugi.

> Jezeli symbol OK nie jest widoczny, natomiast wy$wietlany jest symbol baterii

CHARGE-PAK (&), zachodzi koniecznos¢ wymiany baterii CHARGE-PAK.
Jezeli aktualna bateria CHARGE-PAK zostala zainstalowana mniej niz 2
lata temu, opisany wyzej problem zwigzany z uktadem elektrycznym
moze dotyczyé tego aparatu. Nalezy skontaktowaé sie z dziatem Pomocy
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Technicznej Physio-Control w celu wspdlnego ustalenia dziatan, jakie nalezy
podjac.

> Jezeli symbol OK nie jest widoczny, natomiast wyswietlany jest symbol

UWAGI (&) lub KLUCZA (l ), aparat wymaga podjecia natychmiastowych
dziatah w celu zapewnienia jego gotowosci do pracy. Nalezy niezwiocznie
skontaktowa¢ sie z dzialem Pomocy Technicznej Physio-Control w celu
ustalenia dziatan, jakie nalezy podjgc.

2. Defibrylator nalezy pozostawi¢ w uzyciu i kontynuowaé jego rutynowe sprawdzanie,
zgodnie z procedurg podang w Instrukcji obstugi na stronach od 5-2 do 5-5 oraz
wymieni¢ baterie CHARGE-PAK przed uptywem terminu waznosci, lub natychmiast po
zniknigciu symbolu Ol(ij)ojawieniu sie na wyswietlaczu stanu gotowosci symbolu

)

baterii CHARGE-PAK ( .
Co firma Physio-Control zrobi z moim defibrylatorem, ktéry zostat zwrécony?

W przypadku zwrotu aparatu do Physio-Control w celu jego sprawdzenia, przeprowadzimy
analize majacg na celu stwierdzenie, czy problem przedterminowego wyczerpania baterii
dotyczy tego urzadzenia. Jesli okaze sie, ze wymieniony problem dotyczy Panstwa
defibrylatora, zostanie dokonana jego trwata wymiana na nowe urzgdzenie.

Jak mam postapié¢, jesli nie posiadam juz defibrylatora LIFEPAK CR Plus lub LIFEPAK
EXPRESS AED?

Jezeli uzytkownik nie jest juz wiascicielem wymienionych defibrylatorow LIFEPAK
AED, prosimy o jak najszybsze skontaktowanie si¢ z dzialem Pomocy Technicznej
Physio-Control w celu doktadnego zaktualizowania swojego konta.

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczaceqo bezpieczenstwa produktu
medycznego:

Niniejsze powiadomienie musi by¢é przekazane wszystkim zainteresowanym osobom w
Panstwa firmie lub dowolnej innej firmie, do ktdrej urzgdzenia z potencjalnym problemem
zostaty przekazane.

Prosze mie¢ na uwadze, iz wyzej opisany problem moze potencjalnie dotyczy¢ Panstwa
urzgdzenia i zgodnie z Instrukcjg obstugi rutynowo monitorowac jego stan gotowo$ci i baterie,
tak dtugo, jak dlugo sg Panstwo wtascicielami defibrylatora.

W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczgcych niniejszego powiadomienia nalezy
skontaktowa¢ sie z dziatem Pomocy Technicznej pod adresem serwis.lifepak@physio-
control.com, faks 22 89 61 445 lub telefonicznie 22 56 91 205, od poniedziatku do pigtku w
godz. 8.15 - 16.15.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat zostat przekazany do stosownych agenciji
regulacyjnych.

Z powazaniem,

0 (u

Dyrektor, ds. Zapewnienia Jakosci
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