Luty 2008

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa uzytkowania

Dotyczy wymienionych ponizej czesci:
Uchwyty tyzek do defibrylacji wewnetrznej: numer czesci (PN): 3010901-XXX,
dla defibrylatoréow LIFEPAK 12 i LIFEPAK 20

Uchwyty tyzek do defibrylacji wewnetrznej: numer czesci (PN): 805249-XXX,
dla defibrylatorow LIFEPAK 9 i 9P
tyzki do defibrylacji wewnetrznej, numer czesci (PN) 805355-XX

(oznaczenie X" stanowi o mozliwosci wystgpienie réznych cyfr dla réznych wers;ji
tej samej czesci

Numer referencyjny firmy Medtronic: FA378
Drogi uzytkowniku!

Majac na uwadze jakosc¢ i bezpieczenstwo uzytkowania Physio-Control, Inc., dziat firmy Medtronic,
zawiadamia nabywcow uchwytow i tyzek do defibrylacji wewnetrznej, przeznaczonych do uzytkowania
z defibrylatorami LIFEPAK 9, LIFEPAK 9P, LIFEPAK 12 i LIFEPAK 20, o zmianie procedury ich

czyszczenia i sterylizaciji.

Ponowne, niedawno dokonane testy metod sterylizacji spowodowaty opisane ponizej zmiany instrukcji
uzytkowania i zalecanych metod sterylizaciji:

NIE NALEZY UZYWAC
o Sterylizacji parowej, bez zawijania (szybkie dzialanie grawitacji)
(Nie potwierdzono dostatecznej skutecznosci sterylizacji)
e Sterylizacji tlenkiem etylenu metoda 12/88%, z zawijaniem
(metoda 12/88% zostata zastgpiona sterylizacjq tlenkiem etylenu metodg 100%)
Sterylizacji urzadzeniem STERRAD® 100
(Urzgdzenie STERRAD 100 zostato zastgpione urzgdzeniem STERRAD 100S)
o Sterylizacji parowej, z zawijaniem
(Skuteczna, lecz nie zalecana metoda - ze wzgledu na mozliwe uszkodzenia uchwytéw tyzek przy
wielokrotnej sterylizacji)

NALEZY UZYWAC

e Sterylizacji tlenkiem etylenu metod% 100%, z zawijaniem
Sterylizacji urzadzeniem STERRAD™ 100S
o Sterylizacji parowej, prézniowej, z zawijaniem

Zdecydowanie zalecamy po sterylizacji doktadne sprawdzenie uchwytow, tyzek, przewodow i ztgcz, na
okolicznos¢ wystgpienia sladéw uszkodzenia lub zuzycia — takich jak: luzne potgczenia, uszkodzone
trzpienie ztacz, pozbawione izolacji przewody lub $lady korozji ztacz. Nalezy sprawdzi¢ czy na tyzkach
widoczne sg rysy, ubytki po uderzeniu lub odtamaniu powierzchni, a takze czy widoczne sg
wybrzuszenia, porysowania lun odtamania epoksydowej warstwy ochronnej. Nalezy niezwtocznie
wycofac z uzytkowania uszkodzone czesci, jesli uszkodzenia sg widoczne.



Prosimy o przekazanie powyzszej informacji do dziatu zajmujacego sie sterylizacja, zanim
zostang zmienione towarzyszace produktom zalecenia nt. sterylizacji.

O niniejszej notatce powiadomilismy Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

Przykro nam z powodu wszelkich niedogodnosci spowodowanych tg informacjg. Physio-Control stara
sie w petni wspiera¢ swoich klientéw. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o
kontakt z naszym dziatem serwisu pod numerem telefonu +48 22 465 69 20.

Z powazaniem,
PHYSIO-CONTROL, INC.
Business Unit Manager



