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Automatizované externi defibrilatory (AED) LIFEPAK  CR® Plus
FSCA - FA260

Vazeny zakazniku,

Oznamujeme Vam moznost vyskytu problému u vaSich automatizovanych externich
defibrilatord (AED) LIFEPAK CR Plus, jehoz nasledkem muZze dojit k vyCerpani kapacity
vestavéné baterie dfive, nez je oekavano. Cilem tohoto sdéleni je pfipomenout vam pravidla
provadéni nezbytné pravidelné Udrzby, upozornit vas na tento mozny problém a dat vam
pokyny k dalSim krokdm.

Jaké problémy byly hlaseny?

Automatizované externi defibrilatory (AED) LIFEPAK CR Plus jsou pfistroje napajené baterii a
vyuzivaji vykon baterie ke své funkci a provedeni lé¢ebného zékroku. Vyménna nabijecka
baterie CHARGE-PAK™ je uréena k vyméné priblizné kazdé dva roky. V nékterych vzacnych
pfipadech vyménna nabijecka baterie CHARGE-PAK nevydrzela dva roky v dusledku interni
elektrické zavady, ktera vede kdFfivéjSimu vyCerpani Kkapacity vestavéné baterie.
Pravdépodobnost vyskytu této zavady je velmi nizka. Celkové se vyskytla u ~0,09 % pfistroju
v tomto souboru za poslednich 7 let, v€etné jednoho pfipadu v roce 2008, kdy byl pfistroj

pouzit pfi nedspésné resuscitaci pacienta.

Displej stavu pfipravenosti na vasem defibrilatoru bude i nadale spravné zobrazovat stav
pfistroje i baterie, a to i v pfipadé, Ze se tento problém u pfistroje vyskytuje.

Pravidelna a dusledna kontrola pfipravenosti vaseho pfistroje v souladu s navodem k obsluze
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budete potfebovat.

Dotyké se m & tento problém?

Podle naSich zdznamu byly pfistroje AED LIFEPAK CR Plus s moznosti vyskytu problému
predCasného vybiti vestavéné baterie dodany do vaseho pfistroje. V pfilozeném seznamu jsou
uvedena sériova Cisla pfistroju, které byla podle naSich informaci dodana do vaseho zafizeni.

Co mam ud élat?
1. Zkontrolujte okamzit& pfipravenost vadeho defibrilatoru LIFEPAK® tak, Ze se podivate
na displej stavu pfipravenosti:

» Pokud je vidét symbol 0K, vas defibrilator nevyzaduje v tuto chvili Zadnou
akci. Pokracujte v rutinnim monitorovani podle navodu k obsluze.

» Pokud symbol OK neni vidét a je zobrazen symbol CHARGE-PAK (&), je
¢as vymeénit CHARGE-PAK. Pokud byla vaSe sou €asna nabije €ka
CHARGE-PAK nainstalovana p fed méné nez 2 roky, ma vas p fistroj vyse
popsany elektricky problém.  Kontaktujte technickou podporu spoleénosti
Physio-Control, ktera spolec¢né s vami urci dalSi kroky.

Physio-Control Operations Netherlands B.V. KvK inschrijfnummer 54166128



PHYSIO

CONTROL

Physio-Control Nederland ‘ Lifesaving starts here.™

» Pokud symbol OK neni vidét a nejsou zobrazeny ani symboly POZOR (&)

ani MONTAZNI KLIC (’ ), vas pfistroj vyzaduje, aby byla okamZité ovéfena
jeho pfipravenost. Kontaktujte neprodlené technickou podporu spoleénosti
Physio-Control, aby byly uréeny dalSi kroky.

2. Ponechte pfistroj v provozu a nadale sledujte stav vaSeho defibrilatoru podle navodu
k obsluze, strany 5-2 az 5-5, a vyménte nabijecku CHARGE-PAK pfed skoncenim
jeji zivotnosti nebo okamzité, jakmile zmizi symbol 0K ana displeji stavu pfipravenosti

se objevi symbol nabije¢ky CHARGE-PAK (f).

Co ud éla spole €nost Physio-Control s mym vracenym p __ Fistrojem?

V pfipadé, Ze bude vas pristroj vracen spole¢nosti Physio-Control k posouzeni, budeme ho
analyzovat, abychom zjistili, zda se u néj vyskytuje problém predéasného vycerpani kapacity
baterie. Pokud bude tento problém na pfistroji potvrzen, dostanete za néj trvalou nahradu.

Co kdyz uz defibrilatory LIFEPAK CR Plus nebo nemam _ ?

Pokud jiz uvedené automatizované externi defibrilatory LIFEPAK nevlastnite, kontaktujte co
nejdfive technickou podporu spole¢nosti Physio-Control, abychom zajistili pfesnou aktualizaci
vaSeho Gctu.

Predani tohoto bezpe €énostniho upozorn éni pro terén:
Toto upozornéni musi byt pfedano vSem, ktefi o ném musi byt informovani v ramci vasi
organizace, nebo organizaci, kam byly potencialné postizené pfistroje pfedany.

Méjte, prosim, na paméti, Ze tento problém se na vaSem pfistroji mize potencialné
vyskytnout, a kontrolujte pravidelné pfipravenost samotného pfistroje i baterie podle navodu
k obsluze tak dlouho, dokud pfistroj vlastnite.

Pokud mate jakekoli otazky ohledné tohoto upozornéni, kontaktujte prosim sveého dodavatele
pfistroje LIFEPAK CR Plus, pfipadné se obratte na zastupce Physio-Control pro Ceskou
republiku a Slovenskou republiku, tel. +420 725 583 364 v dobé od pondéli do patku od 8:30
do 17:00.

NiZe podepsany potvrzuje, Ze toto upozornéni bylo zaslano pfisluSnym regulatornim organdm.

S pozdravem,
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Olivier Anki
Director, Quality & Regulatory Affairs EMEA
Physio-Control Operations Netherlands B.V.
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