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AKTUALN{ INFORMACE O BEZPECNOSTNiIM NAPRAVNEM OPATRENI V TERENU
Defibrilator/monitor LIFEPAK® 20 a LIFEPAK 20e

Vazeny zakazniku,

ucelem tohoto sdéleni je poskytnout Vam aktudlni informace o stavu bezpeénostniho
napravného opatreni vterénu tykajiciho se defibrildtoru/monitoru LIFEPAK 20/20e a souvisejiciho
s napajecimi sestavami pro stfidavy (AC) a stejnosmérny (DC) proud.

Od zahdjeni tohoto opatfeni nebyly nikde ve svété hlaseny neZadouci pfihody u pacientl
souvisejici s timto problémem.

Realizace tohoto opatfeni byla planovana ve dvou fazich, pficemi faze I' byla zaméfena na ty
prostfedky, které vykazovaly nejvyssi pravdépodobnost vyskytu poruchy stejnosmérné (DC) napajeci
sestavy.

Po dalSim Setfeni jsme dospéli k zavéru, Ze zména vyrobniho procesu, ktera méla za nasledek
nadmérné zbytky tavidla sniZujici spolehlivost stejnosmérného napdjeni, se netykala prostfedkd
FeSenych vramci faze II>. Vzhledem ktomu, Ze 7adny z prostiedkt vramci faze Il neni postizen
problémem stejnosmérného napdjeni, bude servisni ¢innost zbyvajicich prostfedki omezena na
proaktivni vyménu sestavy stfidavého napajeni. PFislusny organ Ceské republiky byl o této zméné
informovan.

V Ceské republice je faze | tohoto opatfeni dokonéena pFiblizné z 33 % a faze Il priblizné z 11 %.
Planujeme dokon¢it zbyvajici aktualizace prostfedkd v Ceské republice v pFistich 6 — 9 mésicich.

Muzete ocekdvat, Ze Vas v nejblizsi dobé bude kontaktovat smluvni partner pro servis pristroji
spole¢nosti Physio-Control, aby s Vami naplanoval zbyvajici ¢ast servisnich ¢innosti. Do té doby stale
plati doporuceni obsazena v naSem prvnim sdéleni.

S pozdravem,

Augustin Bernat
Regional Ma:n/{ng : {'

Physio-Control Czech Sales, s.r.o.
Revnicka 170/4, 155 21 Praha 5
Tel.: 233 059 111

' Faze I: Vyména stfidavych (AC) a stejnosmérnych (DC) napajecich sestav u prostiedkl s vys$si pravdépodobnosti
vyskytu poruchy stejnosmérného (bateriového) napajeni.
2 Fazell: Vymeéna stfidavych (AC) napajecich sestav a konkrétnich stejnosmérnych (DC) napajecich sestav.



