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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Monitor/defibrylator HeartStart Intrepid (867172)
Przerywane krzywe EKG

30 lipca 2024 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i
witasciwego uzytkowania sprzetu.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Kopie niniejszego dokumentu nalezy przechowywacd wraz z instrukcjg obstugi danego urzadzenia.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie z bezpieczeristwem dotyczagcym wyswietlania
krzywych EKG przez monitor/defibrylator HeartStart w sposéb przerywany, gdy podczas uzywania 5-
odprowadzeniowego lub 10-odprowadzeniowego kabla EKG do pacjenta podtgczone jest czwarte
odprowadzenie koriczynowe. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa ma na celu
poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢

Podczas monitorowania EKG za pomocg 5-odprowadzeniowego lub 10-odprowadzeniowego kabla EKG
monitor/defibrylator HeartStart Intrepid moze wyswietla¢ przerywane krzywe EKG, gdy pacjentowi zostanie
zatozone czwarte odprowadzenie koriczynowe. Zapis EKG jest prawidtowy, gdy podtgczone s tylko trzy
odprowadzenia konczynowe (prawe ramie, lewe ramie i lewa noga). Aczkolwiek jesli potgczenie co najmniej
jednego odprowadzenia EKG z pacjentem jest stabe, zapis EKG jest wyswietlany jako linia przerywana lub
nieregularnie zmienia sie z krzywej w linie przerywang i z powrotem (patrz ilustracje 1-3 ponizej). Problem ten
moze wystepowad, gdy monitor/defibrylator
HeartStart Intrepid jest uzywany do monitorowania
Rimnus © B EKG 5-odprowadzeniowego lub 12-
odprowadzeniowego.

llustracja 1 — 12-odprowadzeniowe EKG

Zapis EKG nieregularnie zmienia sie z krzywej w
linie przerywang i z powrotem.

Stronalz7



Identyfikator dokumentu: DISTRIBUTOR-2024-CC-EC-016 PHILIPS

llustracja 2 — tryb monitorowania

12 Jun 2024 11:47
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Zapis EKG nieregularnie zmienia sie z krzywej w
linie przerywang i z powrotem.

llustracja 3 — wydruk EKG
Zapis EKG nieregularnie zmienia sie z krzywej w linie przerywanga i z powrotem.

: mv 2mvi mv/ Zmv Zmy 2mV

Zmv Zmv aZimv
Leads on Leads on Cannct analjile Leads on Cannot analyze Leads on Canngt analyze Leadson Leads on Cannot analyze Leads on Canndt analyze Leads on
Leads off Leamning rhythm i Leads off | Leads off Leaming rhythm Leads off Leads off Learning rhythm
Cannof analyze Leads off Leqds off Leads off
Cannot analyze
Lead Il : Lead I} A\
\ a2 SHHag AR i)
\TH R gty 5 ¥ A 0mY
\ Lead Il ¥ Lead Il J‘ YR Lead )V V', Leadll} vV |/ Lead Il )+ ¥
Lead Il |
3
8 |
i -2mV 2mV -2mV o mv | 2 mV -2 mV. 2 mV 2 mV. -2mV -2 mV/
+00:02:40 +00:02:41 +00:02:42 +00:02:43 +00:02:44 +00:02:45 +00:02:46 +00:02:47 +00:02:48 +00:02:49

Problem zostat stwierdzony na podstawie skarg klientow.

Monitor/defibrylator HeartStart Intrepid stosowany jest w ratownictwie medycznym oraz srodowisku
szpitalnym przez wykwalifikowany personel medyczny przeszkolony w jego uzywaniu na potrzeby stymulacji,
defibrylacji oraz kardiowersji. Urzadzenie to stuzy do pomiaru czestosci akcji serca oraz jego rytmu, saturacji
krwi, stezenia wydychanego CO2, skurczowego, rozkurczowego i Sredniego cisnienia krwi oraz temperatury.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Brak zapisu sygnatu EKG uniemozliwia uzytkownikom zaawansowanych systeméw podtrzymywania zycia
(Advanced Life Support, ALS) interpretacje rytmu serca (EKG) w celu okreslenia potrzeby interwencji
medycznych lub defibrylacji. Problem moze wystepowac w trybie monitorowania lub przy korzystaniu z
jednego z nastepujacych trybéw defibrylacji: Manual (Reczna), Synchronized Cardioversion (Kardiowersja) lub
Pacing (Stymulacja). Potencjalne zagrozenia obejmujg: opdznienia w ocenie stanu pacjenta i mozliwe
op6znienia w leczeniu.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Problem ten moze dotyczy¢ wszystkich monitorow/defibrylatoréw HeartStart Intrepid. Problem jest bardziej
prawdopodobny w urzadzeniach z opcjg 12-odprowadzeniowa (B03). Monitor/defibrylator HeartStart Intrepid
mozna zidentyfikowaé po numerze modelu (867172) znajdujgcym sie na etykiecie gtéwnej na spodzie
urzadzenia. Monitory/defibrylatory HeartStart Intrepid z opcjg 12-odprowadzeniowg (B03) mozna
zidentyfikowac w sposéb przedstawiony ponizej:
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4 Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikow

Monitora/defibrylatora HeartStart Intrepid mozna nadal uzywaé, aczkolwiek trzeba postepowac zgodnie z
instrukcjg obstugi oraz przedsiewzigé¢ ponizsze srodki ostroznosci:

o W przypadku wystgpienia przerw w krzywej EKG nalezy odfaczyé potgczenia prawej nogi i klatki
piersiowej, co wymusi na urzgdzeniu domysiny pomiar 3-odprowadzeniowy i zapewni ciggtosé¢ EKG
podczas monitorowania, stymulacji lub kardiowersji.

e Nalezy nadal postepowac zgodnie ze znajdujgcymi sie w instrukcji obstugi wytycznymi dotyczacymi
prawidtowego korzystania z elektrod EKG i ich stosowania u pacjentéw, w tym przygotowania skory.
Z defibrylatorem HeartStart Intrepid nalezy uzywac wytgcznie zatwierdzonych przez firme Philips
zestawow odprowadzen wymienionych w instrukcji obstugi. Niezastosowanie sie do tego zalecenia
moze powodowac zaktécenia i skutkowaé nieregularnym pojawianiem sie komunikatow EKG ,,Cannot
Analyze” (Brak mozliwosci analizy) lub ,Leads on/Leads off” (Odprowadzenia podtgczone/odtaczone).
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o Nalezy uzywac wytacznie elektrod monitorujgcych firmy Philips, elektrod wielofunkcyjnych
defibrylatora, baterii i akcesoriéw wymienionych w instrukcji obstugi. Zamienniki mogg spowodowac
nieprawidtowe dziatanie monitora/defibrylatora HeartStart Intrepid i obrazenia pacjenta.

e Kopie niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeistwa nalezy przechowywac wraz z
instrukcjg obstugi urzadzenia do czasu usuniecia problemu.

o Nalezy wypetnic i odesta¢ formularz odpowiedzi zatgczony do niniejszego pilnego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa.

Wypetnic i odestaé formularz odpowiedzi zwigzany z pilnym zawiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa w
ciggu 30 dni od daty otrzymania. Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w
placowce lub wszystkim placowkom, ktore otrzymaty potencjalnie wadliwe wyroby (stosownie do sytuacji).

5. Dziatania, jakie powinni podja¢ dystrybutorzy

e Wprowadzi¢ zmiany w dokumencie PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA —
FORMULARZ ODPOWIEDZI, ktdry jest zatgczony na koricu PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa (Identyfikator dokumentu: FSN-2024-CC-EC-016) poprzez dodanie adresu e-mail oraz
numeru faksu wtasnej firmy (dokument zostanie dostarczony w formie elektronicznej).

e Kopie PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (identyfikator dokumentu: FSN-2024-CC-
EC-016) wraz z formularzem odpowiedzi, w ktdrym wprowadzono zmiany, nalezy wysta¢ do kazdego
klienta posiadajgcego wadliwe urzgdzenie mozliwie najszybciej i nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od
otrzymania niniejszego zawiadomienia. W przypadku posiadania na stanie monitoréw/defibrylatoréw
HeartStart Intrepid nalezy przekazaé niniejsze zawiadomienie wraz z urzadzeniem.

o Woypetni¢ i wystaé do firmy Philips FORMULARZ ODPOWIEDZI znajdujacy sie na koricu PILNEGO
ZAWIADOMIENIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA (identyfikator dokumentu: DISTRIBUTOR-2024-
CC-EC-016) w ciggu 30 dni od jego otrzymania.

Po wystaniu zawiadomienn do klientéw posiadajacych wadliwe urzadzenia nalezy podjgc¢ kroki pozwalajgce
upewnic sie, ze klienci otrzymali wspomniane zawiadomienia. Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim
odpowiednim osobom w placéwce lub wszystkim placéwkom, ktére otrzymaty potencjalnie wadliwe wyroby
(stosownie do sytuacji). Niniejsze informacje nalezy przekazac innym placowkom, ktdre powinny by¢ objete
niniejszymi dziataniami.

6. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Emergency Care (CN-MF-000003921) majace na celu rozwigzanie
problemu

Podczas gdy rozwigzanie tego problemu jest opracowywane, firma Philips przesytfa niniejsze pilne
powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa, aby poinformowad klientéw posiadajacych wadliwe urzadzenia.
Firma Philips powiadomi klientéw ponownie w celu wdrozenia statego rozwigzania natychmiast po jego
opracowaniu. Firma Philips spodziewa sie, ze rozwigzanie bedzie dostepne w czwartym kwartale 2024 roku.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips: Philips Polska sp. z 0.0., AL. Jerozolimskie 195B, 02-222, Dziat Serwisu

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym. Kazde wystgpienie
opisywanego problemu nalezy zgtaszac do firmy Philips, przedstawiciela firmy Philips lub do miejscowego
organu nadzorujgcego.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Tanya DeSchmidt Tony She
—
fan S(I
™ oagurzezl
Director of Quality Sr. QMS Manager
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
DYSTRYBUTORA

Dotyczy: przerywana krzywa EKG w monitorach/defibrylatorach HeartStart Intrepid (867172)

Instrukcje: nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest rownoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa i zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan,
ktore nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowosé / wojewoddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania ze strony dystrybutora:

e Wprowadzi¢ zmiany w dokumencie PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA —
FORMULARZ ODPOWIEDZI, ktdry jest zatgczony na koricu PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa (Identyfikator dokumentu: FSN-2024-CC-EC-016) poprzez dodanie adresu e-mail oraz
numeru faksu witasnej firmy (dokument zostanie dostarczony w formie elektronicznej).

o Kopie PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (identyfikator dokumentu: FSN-2024-CC-
EC-016) wraz z formularzem odpowiedzi, w ktérym wprowadzono zmiany, nalezy wysta¢ do kazdego
klienta posiadajgcego wadliwe urzgdzenie mozliwie najszybciej i nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od
otrzymania niniejszego zawiadomienia. W przypadku posiadania na stanie monitoréw/defibrylatorow
HeartStart Intrepid nalezy przekazaé niniejsze zawiadomienie wraz z urzadzeniem.

e Wypetnic¢ i wystaé do firmy Philips FORMULARZ ODPOWIEDZI znajdujacy sie na koricu PILNEGO
ZAWIADOMIENIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA (identyfikator dokumentu: DISTRIBUTOR-2024-
CC-EC-016) w ciggu 30 dni od jego otrzymania.

Wypetni¢ i odestaé formularz odpowiedzi zwigzany z pilnym zawiadomieniem dotyczagcym bezpieczenstwa w
ciggu 30 dni od daty otrzymania. Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa i zrozumieliSmy jego tres¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie
przekazane wszystkim uzytkownikom urzadzen HeartStart Intrepid.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko
(drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD-MMM-RRRRY):
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Niniejszy formularz nalezy zwrécic do firmy Philips pocztg e-mail serwis.medyczny@philips.com
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