Aolt 2006
ACTION CORRECTIVESUR UN DISPOSTIFM EDICAL

Cher Client,

Medronic me& en canvre desa propre initigive & en accordavec I’ Agence Francaise de Scurité Sanitaire
des Produits de Santé,une correction pour un nomkre limité de défibrillaeus / moniteurs LIFEPAK®20
pos®dant laverdon 38 du logiciel & distribués ertre décembre 2005 & mars 2006. Ces défibrillateurs
pewent s &eindre sns prévenir lorgu' ils fandionnett sur baterie. 9 celaarrive, toutes lesfondians du
defilrillateur y compris la délivrance de thérgpie, serort inhibéestant que le dispositif n’eg pasreconnecté
au secteur. Ce probléme a été identifié lors ce tests eff e uéschez Medtronic ERS Nous n’ avons pas regu
de rgpport cliet reldant ce probléme

Le difibrillaeur / moniteur LIFEPAK 20 fonctionne principalemeat sur sedeur, et possede une batterie de
secours. Lorsgue le difibrillateur / moniteur fonctiome sur labatterie de secours, et que celle-ci ed faible,
le d&fibrillateur et congu pour afficher un message sur I’ écran « baterie faible : brancher sur secteu ».
Medronic adéterminé que le message ne s dfiche pas comme prévulorsquela batterie e faible et que le
défilrillateur fonctionne sur batterie Les défibrillateurs identifiés canme présentant ce probléme pewent
S étendre sans prévenir. Pour rallumer le défibrillateur il faut le reconnecte au secteur. Ce probléme ne
survient paslorsquele défibrillateur / moniteur LIFEPAK 20est conned € au secteur.

Nosfichiersindiquent que vous possedez au moins un dispositif LIFEPAK 20 d&fibrillateur / moniteur
concarné Un représatant Medtroniccontacteravotre &ablissement &in de programme unevisite destinée
aingaller unenouvdleverson dulogiciel pemetant ains decorriger cette stuation. Cette ation saa bien
entendu gratuite. Voustrouverez ci-jointe la liste des numéros de série qui nécessitent cette misea jour de
logidel.

Recommandhtions :
Nous vous recommandons de continuer & wiliser votre moniteur/défitrillaeur LIFEPAK 20 défibrillateur /

moniteur jusgu a ce gLe notrereprésertant puisse organiser lamise a jour. En dtendart, assurez vous cue
votrepasomel suiveleprotoole suivant :

e Toujoursbrancher le dispostif sur le secteur lorsqu'il n’ est pas utilisé afin de garder la batterie
de secours @mplétement chargee.

e Utilisezle dispositif branché sur sedeur a chagque fois que cela est possible

e Branchezledéfibrillateur sur secteur pour I' utiliser s celui-ci S&eint lorsgu’il est sur batterie.

Nous regrettons vivement toute géne que cette adtion pourrait vous occasionner. Nous nous engageons ace
gue nos produits répondent aux nomes de la plus haute qualité et a apporter un outien comple a nos
clierts. N'hésitez pas a catader votre correspondant tedinique Medtronic local pour toue question

BN

conplémentaire au 01 55 38 29 Ol ou a vows conneder a notre dte Inteng wwwmedtranic-
ers.oom/notices/20-v38. Tous les dispostifs concernéspar ceteadtion sont indigués sur ce site.

Nous vous prions decroire cher cliat, en I'assurance de notre consicération dstinguée.
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