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POPRAVILO MEDICINSKE NAPRAVE - ZAHTEVANO PHYSIO
UKREPANJE CONTROL
Sistem LUCAS® 2 za mehansko zunanjo masazo srca

Lifesaving starts here.™

O tem dopisu takoj obvestite osebo/-e, odgovorno/-e za vzdrzavenje/nadzor
nad vasim sistemom za mehansko zunanjo masazo srca LUCAS 2.

Februar 2018

Cenjena stranka,

To obvestilo je namenjeno lastnikom sistema za mehansko zunanjo masazo srca
LUCAS 2, ki je bil kuplien med septembrom 2014 in aprilom 2015.

Druzba Physio-Control bo v imenu pravnega proizvajalca Jolife AB izvedla
prostovoljni terenski popravek.

Prilozen potrditveni list vsebuje seznam morebitnih naprav po serijskih Stevilkah, ki
jih ta terenski popravek zadeva in jih imate v lasti. Ce serijska $tevilka naprave, ki jo
imate v lasti, ni navedena na potrditvenem listu, je ta terenski popravek ne zadeva in
za to napravo dodatni ukrepi niso potrebni.

Opis tezave
Druzba Physio-Control je odkrila morebitne tezave z zanesljivostjo, pri Cemer se

naprava LUCAS morda ne odziva na pritisk nekaterih gumbov zaradi morebitne
poskodbe notranjega kabla. Kabel uporabnidke nadzorne plos¢e se lahko
poskoduje z drgnjenjem ob sosedniji kabelski vtic.

Poskodovan kabel lahko povzroci izgubo funkcije enega ali ve€ naslednjih gumbov
uporabniSke nadzorne plos¢e: DEJAVEN (veckrat), DEJAVEN (30:2), PREMOR.
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Ce bi prislo do okvare, se lahko na napravi pojavijo naslednje napake:

o Naprava ne preklopi iz enega nacina ACTIVE (DEJAVEN) v drugega

o Naprava ne zazene kompresij

o Naprava se ne zaustavi zaCasno in zaklene v za¢etnem polozaju, ko
pritisnete gumb PAUSE (PREMOR)

Kot je navedeno v razdelkih 3.8 in 5.4 navodil za uporabo morate, ¢e pride do
prekinitev, ¢e kompresije niso zadostne ali se med delovanjem pojavi kaj
neobicajnega: pritisnite gumb ON/OFF za vklop/izklop za 1 sekundo, da zaustavite
napravo LUCAS ter jo odstranite s pacienta. Nemudoma pri¢nite z ro&nimi
kompresijami srca. Takoj, ko je mogoce, se obrnite na druzbo Physio-Control, da
narocite popravilo naprave.

Nacrtovani ukrepi druzbe Physio-Control

Druzba Physio-Control bo kontaktirala stranke z zadevnimi napravami LUCAS 2, da
se z njimi dogovori za popravilo naprave. Pritem popravilu bo zamenjan notranji
kabel, ki bo preprecil prihodnje poskodbe kabla uporabniSke nadzorne plosce.

Potrebni ukrepi kupcev
1. Prosimo, da te informacije posredujete na vse svoje lokacije, osebju za
usposabljanje in uporabnikom, ki bi lahko imeli zadevno napravo LUCAS 2,
kot je navedena na potrditvenem listu.
2. Izpolnjen potrditveni list nemudoma posredujte druzbi Physio-Control.

Ce imate kakréna koli vprasanja o tej temi, se obrnite na lokalnega distributerja
Physio-Control.

S prijaznimi pozdravi,

Hathugn ek Yol Wobowidor

Kathryn Janecke Malin Melander
Direktorica oddelka za kakovost Vodja oddelka za kakovost in regulatorne zadeve
Physio-Control, zdaj del Stryker Jolife AB
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