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OPDATERING AF INFORMATION OM KORRIGERENDE INDGREB VEDR. SIKKERHED
LIFEPAK® 20 og LIFEPAK 20e defibrillator/monitor

Keere kunde

Formalet med denne meddelelse er at give en statusopdatering vedrgrende korrigerende indgreb
vedrgrende sikkerhed for LIFEPAK 20/20e defibrillator/monitor, der vedrgrer udstyr for lysnetforsyning
og jeevnstregmsforsyning.

Efter at denne indsats blev startet har der pa verdensplan ikke vaeret rapporteret et eneste tilfeelde af
uheldige virkninger for nogen patient.

Denne indsats blev planlagt til udfgrelse i to faser, hvor Fase I' fokuserede pa fgrst at tage sig af de
enheder, der havde den stgrste sandsynlighed for at komme ud for fejlfunktion i jeevnstremsforsyning.

Efter nsermere undersggelser har vi konkluderet, at hele Fase II* populationen af enheder ikke var udsat
for den form for fejlfrembringende proces, som resulterede i den overskydende rest af flus ved, der
forte til problemer med jeevnstrgmsforsyningens palidelighed. Da alle enheder i Fase Il er updvirkede af
problemet med jeevnstrgmsforsyning, vil serviceaktiviteter vedrgrende de tilbageveerende enheder nu
blive begreenset til den proaktive udskiftning af udstyret til lysnetforsyning. Den kompetente
myndighed i Danmark er blevet informeret om denne andring.

I Danmark er Fase | af denne indsats cirka 100% gennemfgrt, og Fase |l er cirka 27% gennemfgrt. Vi
planlaegger at feerdigggre opdateringen af enheder i Danmark inden for de naeste 6-9 maneder.

Inden for den naermeste fremtid vil en repraesentant for Physio-Control kontakte Dem for at planlaegge
de resterende serviceaktiviteter. Indtil da geelder anbefalingerne fra vores f@rste meddelelse stadig.
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! Fase I: Udskiftning af udstyr til lysnetforsyning og jeevnstremsforsyning til de enheder, der havde storst
sandsynlighed for fejlfunktion for jeevnstrem (batteri).
? Fase II: Udskiftning af udstyr til lysnetsforsyning og specifikke enheder til jvnstremsforsyning,





