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Véc: Problém s pristupem vilhkosti u LIFEPAK® 500 pristroju
Vazeny zakazniku,

Pfipravenost VaSeho LIFEPAK® 500 automatizovaného externiho defibrilatoru
k pouziti v pfipadé potieby je prioritou, kterou sdilime s Vami. Ugelem tohoto
upozornéni je poskytnout Vam nasledujici informace:
Informovat Vas o potencialnim problému se spolehlivosti, ktery by mohl
ovlivnit pohotovost Vaseho LIFEPAK 500 pfistroje;
2. Poucit Vas o skladovani a zachazeni s Va8im pfistrojem; a
3. Ziskat od Vas informace, které by nam umoznili dokon¢it vyhodnoceni tohoto
problému.

O jaky problém se jedna?

Potencialni problém se spolehlivosti spo€iva v konstrukci SRAM (statické paméti),
tedy elektronické souCastky umisténé na hlavni obvodové desce s tiSténymi spoji.
Tato specifickd souCastka je citliva vlhkost, coz mlze vést k jejimu pFipadnému
selhani. Pokud k tomuto dojde, mlze se stat, ze se LIFEPAK 500 pfistroj v pfipadé
potfeby nezapne.

Zatim byly oznameny dvé stiznosti vztahujici se k pfipadim, kdy nedoSlo
k resuscitaci pacienta. Ani vjednom pfipadé ovSem nebylo mozné dospét
k definitivnimu zavéru ohledné mozného podilu selhani pfistroje na vysledném stavu
pacienta. Problém se vyskytuje jen ve velmi malé mife (< 0,3 %), Ize jej odhalit
pomoci automatizované samokontroly pfistroje a pfedstavuje pro pacienty jen velmi
malé riziko ublizeni.

Vztahuje se tento problém i na mé?

Podle naSich zdznamu bylo Vasemu zafizeni dodano jeden nebo vice specifickych
LIFEPAK 500 AED, u kterych by se zminény problém potencialné mohl vyskytnout.
Sériova Cisla identifikujici tyto pfFistroje naleznete na pfilozeném listé.

Jak bych mél/a dale postupovat?

» Spravné fungujici LIFEPAK 500 pfistroje ponechte v provozu.

» Pokud dojde kzobrazeni indikatoru servisu, kontaktujte prosim servisni
organizaci autorizovanou pro servis pfistroju spole€nosti Physio-Control — pro
Ceskou republiku Puro-klima a.s.




LP500 kontrolka pohotovosti

DodrZujte doporucené pokyny pro pravidelnou udrzbu v souladu s Navodem
k obsluze LIFEPAK 500 AED — Cast 5 — Udrzba. Kopii Navodu k obsluze si
muZzete stahnout na nasSich webovych strankach na adrese http://www.physio-
control.cz/informace-a-vzdelavani.

Nase zkoumani odhalilo, Ze skladovani pristrojii v pfenosnych uzavrenych
kufficich z pevného materiadlu (plast, kov) mize problém jesté zhorsit tim,
ze tyto kuffiky mohou zadrzovat vihko.

Pokud v soucasné dobé uzivate tyto pfenosné uzaviené kufriky z pevného
materialu (plast, kov) k uskladnéni Vasich pristroju, doporué¢ujeme pristroje
Zz pouzder okamzité vyjmout, zkontrolovat pohotovost pristroju a dale jiz
tyto kufriky nepouzivat.

Vénujte prosim nékolik minut vypInéni odpovédi na dotazy uvedené v pfilozeném
Ovérovacim listé. Vyplnény a podepsany Ovérovaci list prosim vratte co nejdfive
jeho odeslanim na faxové Cislo 233 059 999 nebo skenovanou kopii na e-
mailovou adresu veronika.turenova@medtronic.com. Pokud byste davali
prednost navraceni vyplnéného Ovéfovaciho listu poStou, pouzijte prosim
nasledujici adresu: Medtronic Czechia s.r.o., Physio-Control, Revnicka 170 / 4,
155 21 Praha.

Co kdyz jiz nevlastnim LIFEPAK 500 AED?

Pokud jiz nevlastnite néktery z LIFEPAK 500 AED uvedenych na pfilozeném
seznamu, kontaktujte prosim Zakaznické oddéleni Physio-Control, tel. 233 059 141,
a to co nejdfive, aby Vas ucet mohl byt spravné aktualizovan. DoporuCujeme
zakaznikim, aby toto upozornéni rozeslali na vSechna sva pracovisté, na kterych se
muze néktery z LIFEPAK 500 AED vyskytovat.

Pfislusné ufady ve Vasi zemi byly jiz o této situaci informovany.

Spole¢nost Physio-Control je odhodlana zajistit, aby se vS8em jejim zakaznikim
dostavalo plné podpory. Mate-li jakykoli dotaz ohledné tohoto upozornéni, prosim
volejte na telefonni Cislo 233 059 141 nebo 725 583 364.

S pozdravem,

Augustin Bernat
Obchodni feditel divize Physio-Control





