PHILIPS

Philips Healthcare -1/3- FSN86100135
Luty 2014

PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips
Mozliwosé szybszego zuzywania sie gniazda kabla elektrod EKG

Szanowni Panstwo,

Niniejszym informujemy, iz Philips Healthcare rozpoczeta dziatania naprawcze monitoréw/defibrylatoréw HeartStart
MRx firmy Philips ze wzgledu na problem, ktéry moze wystapi¢. W pewnych warunkach gniazdo kabla elektrod EKG
w monitorze/defibrylatorze HeartStart MRx moze sie szybciej zuzywac¢, co moze prowadzi¢ do zaktécenia sygnatu
EKG.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majag na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podjg¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentow;
e 0 dziataniach naprawczych zaplanowanych przez firme Philips w celu wyeliminowania problemu.

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

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.

Korzystanie z monitora/defibrylatora MRx w wewnatrzszpitalnym transporcie pacjentdéw lub w ratownictwie
medycznym moze prowadzi¢ do szybszego zuzywania si¢ gniazda odprowadzen/kabla zbiorczego EKG.

Prosimy o zapoznanie sie z dotaczonymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, ktore zawierajg zalecenia
dotyczace sposobu identyfikowania urzgdzen oraz instrukcje odnosnie do dziatan, jakie nalezy podjaé.

Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami zawartymi w czesci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK”.

W zwigzku z powyzszym firma Philips zaplanowata nieodptatne dziatania naprawcze. W najblizszym czasie
skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips Healthcare, aby ustali¢ termin instalacji nowego podzespotu.
Dziekujemy za Panstwa cierpliwo$¢. Dotozymy wszelkich staran, aby dziatania naprawcze zostaty przeprowadzone
jak najszybcie;.

Informacje o niniejszych dobrowolnych dziataniach naprawczych zostaty przekazane wtasciwym instytucjom
nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikte z zaistniatej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan oraz w celu
uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com.

Z powazaniem,

John Pardo
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami, Emergency Care and Resuscitation
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips
Mozliwosé szybszego zuzywania sie gniazda kabla elektrod EKG

PRODUKTY, Produkt: monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips, model M3535A, M3536A,
KTORYCH M3536J, M3536M, M3536M5 i M3536MC

DOTYCZY TEN

DOKUMENT Urzadzenia objete akcja naprawcza: urzadzenia o numerach seryjnych od

US00100100 do US00550668

Uwaga: Nie wszystkie urzgdzeniach o numerach seryjnych mieszczacych sie w
powyzszym zakresie sg objete niniejszymi dziataniami naprawczymi. W razie
watpliwosci, czy dany monitor/defibrylator podlega powyzszym dziataniom naprawczy
prosimy o kontakt firma Philips:

Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu.Tel. 22 571 01 11; e-mail:
serwis.medyczny@philips.com.

OPIS PROBLEMU | Kabel zbiorczy EKG oraz jego gniazdo w monitorze/defibrylatorze MRx mogg sie
szybciej zuzywac, co prowadzi do zaktdcenia sygnatu EKG. Zaktécenia sygnatu EKG
mogg powodowac:
e brak mozliwosci wykonania stymulacji na zadanie;
e brak mozliwosci wykonania kardiowersji z uzyciem tyzek;
e nieprawidtowosci w monitorowaniu EKG za pomocg odprowadzeh, moggce
powodowaé opbdznienie w podjeciu odpowiedniego leczenia.

Problem ten nie ma wptywu na defibrylacje, stymulacje statg, monitorowanie EKG za
pomoca elektrod/tyzek ani na inne funkcje monitorowania.

RYZYKO W przypadku monitorowania EKG za pomocg odprowadzen istnieje ryzyko:
e braku mozliwosci wykonania stymulacji na zadanie;

e braku mozliwosci wykonania kardiowersji z uzyciem tyzek;

¢ nieprawidtowosci w monitorowaniu EKG.

ROZPOZNAWANIE | Problem wystgpuje w monitorach pacjenta/defibrylatorach HeartStart MRx firmy Philips
PRODUKTOW wymienionych powyze;j.

Oznaczenie modelu oraz numer seryjny monitora pacjenta/defibrylatora
HeartStart MRx znajdujg sie na etykiecie gtéwnej umieszczonej z tylu aparatu MRx
w komorze akumulatora B.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips
Mozliwosé szybszego zuzywania sie gniazda kabla elektrod EKG

DZIALANIA, JAKIE | Monitor/defibrylator MRx moze by¢ nadal uzywany przed wymiang gniazda, nalezy

POWINIEN mie¢ jednak $wiadomosé, ze powyzszy problem moze sie pojawi¢, powodujgc:
PODJAC KLIENT/ e brak mozliwo$ci wykonania stymulacji na zgdanie;
UZYTKOWNIK

e brak mozliwosci wykonania kardiowersji z uzyciem tyzek;
e nieprawidtowosci w monitorowaniu EKG lub alarmy techniczne.

W przypadku wystapienia powyzszych problemoéw nalezy skorzysta¢ ze wskazdéwek
dotyczacych rozwigzywania probleméw zawartych w instrukcji obstugi
monitora/defibrylatora HeartStart MRx. Mozna réwniez zastosowac nastepujgce srodki
zaradcze:
e Jesli nie mozna korzysta¢ z trybu stymulacji na zadanie, mozna uzy¢
trybu stymulaciji statej. W tym celu nalezy zmienic tryb stymulacji na ,staty”
w menu trybu stymulacji.

¢ Jesli nie mozna wykona¢ kardiowersji z uzyciem tyzek, mozna
przeprowadzi¢ kardiowersje za pomocg elektrod. W tym celu nalezy
zmieni¢ tyzki na elektrody.

o Jesli nie mozna uzyskaé sygnatu EKG przy uzyciu odprowadzen,
mozna skorzystaé¢ z monitorowania EKG za pomocg elektrod/tyzek.
Nalezy podigczy¢ kabel elektrod lub tyZzek i naciskaé przycisk wyboru
odprowadzen do momentu wy$wietlenia krzywej EKG z elektrod lub tyzek.

o Nalezy podiaczyé zapasowy kabel zbiorczy EKG, jesli jest dostepny.

Wazna uwaga:
Problem ten nie ma wptywu na defibrylacje, stymulacje statg, monitorowanie EKG za

pomocg elektrod/tyzek ani na inne funkcje monitorowania.

DZIALANIA Firma Philips rozpoczeta dziatania naprawcze w odniesieniu do urzadzen, ktérych

ZAPLANOWANE dotyczy to zawiadomienie. We wszystkich urzgdzeniach, w ktérych wystepuje wyzej

PRZEZ FIRME opisany problem, nieodpfatnie zostanie przeprowadzona naprawa. W najblizszym

PHILIPS czasie skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips Healthcare, aby ustali¢
jej termin.

DALSZE W celu uzyskania dalszych informac;ji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem

INFORMACJE prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

I POMOC Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

TECHNICZNA Philips Healthcare Dziat Serwisu.

Tel. 22571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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