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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips
Usterka ptyty Therapy Board defibrylatora

Szanowni Panstwo!

W monitorze pacjenta/defibrylatorze HeartStart MRx firmy Philips wykryto problem, ktérego wystgpienie
moze stanowic¢ ryzyko dla pacjentéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu
poinformowanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

¢ jakie dziatania powinien podja¢ 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
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.

Niniejszym informujemy, iz wewnetrzny podzespét monitora/defibrylatora HeartStart MRx moze dziata¢
nieprawidtowo, co moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie defibrylacji/stymulaciji.

Prosimy o zapoznanie sie z dotgczonymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, ktdre zawierajg
zalecenia dotyczace sposobu identyfikowania urzgdzeh oraz instrukcje odnosnie do dziatan, jakie nalezy
podjgé. Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami z czeéci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK”. W celu usuniecia usterki firma Philips przeprowadzi w urzgdzeniach, w ktérych
wystepuje opisywany problem, nieodptatng wymiane odnosnej ptyty defibrylatora.

Informacje o niniejszych dobrowolnych dziataniach naprawczych zostaty przekazane wtasciwej instytucji
nadzorujgcej.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem,

John Pardo
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami, Emergency Care and Resuscitation
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Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego

Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips

Usterka ptyty Therapy Board defibrylatora

PRODUKTY
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkt: monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips, model M3535A, M3536A,
M3536M, M3536M4, M3536M6, 861288, 861289, 861464, 861483 i 861491

Urzadzenia objete akcja naprawcza: urzgdzenia o numerach seryjnych od
US00100204 do US00570921.

OPIS PROBLEMU

Wewnetrzny podzespot ptyty defibrylatora w monitorze/defibrylatorze HeartStart MRx
moze dziata¢ nieprawidtowo, co moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie
defibrylacji/stymulacji. Usterka ta wigze sie przede wszystkim z brakiem mozliwosci
natadowania urzgdzenia i dostarczenia wyladowania pacjentowi. Natomiast w
przypadku korzystania z urzgdzenia do stymulacji zewnetrznej moze ona oznaczac
utrate ,przechwycenia” rytmu podczas stymulaciji.

W trakcie automatycznych testéw w polu wskaznika gotowosci do uzycia (RFU)
monitora/defibrylatora MRx moze sie pojawi¢ czerwony znak X, informujgcy
uzytkownika o wykryciu usterki moggcej uniemozliwi¢ przeprowadzenie defibrylacji
oraz stymulacji.

RYZYKO

Monitor/defibrylator MRx moze si¢ nie natadowac¢ oraz uniemozliwi¢ przeprowadzenie
defibrylacji lub zewnetrznej stymulacji prgdem o wybranym natezeniu, powodujgc
opo6znienie w leczeniu pacjenta.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Usterka wystepuje w monitorach pacjenta/defibrylatorach HeartStart MRx firmy Philips
wymienionych powyze;.

Oznaczenie modelu oraz numer seryjny monitora pacjenta/defibrylatora HeartStart
MRXx znajduja sie na etykiecie gtéwnej umieszczonej z tytu aparatu MRx w komorze
akumulatora B.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN
PODJAC KLIENT/
UZYTKOWNIK

Monitor/defibrylator MRx moze by¢ uzywany przed wymiang ptyty pod nastepujgcymi
warunkami:

Jesli w trakcie automatycznych testéw w polu wskaznika gotowosci do uzycia (RFU)
monitora/defibrylatora MRx pojawi sie czerwony znak X, oznacza to wykrycie usterki
mogacej uniemozliwi¢ przeprowadzenie defibrylacji oraz stymulacji.

W takim przypadku nalezy ustawi¢ pokretto wyboru trybu w potozeniu Monitor.
Wyswietli sie komunikat techniczny informujacy o wystgpieniu usterki. W razie potrzeby
mozna przeprowadzi¢ kontrole dziatania, ktéra pozwoli uzyska¢ wiecej informaciji.
Jezeli problem bedzie sie powtarzaé, nalezy zaprzestaé korzystania z urzgdzenia i
skontaktowac sie z serwisem.

W przypadku gdy wadliwy monitor/defibrylator HeartStart MRx uniemozliwia
przeprowadzenie terapii, nalezy skorzysta¢ z dostepnego urzadzenia zapasowego.
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DZIALANIA Firma Philips rozpoczeta dziatania naprawcze w odniesieniu do urzgdzen, ktorych
ZAPLANOWANE dotyczy to zawiadomienie. Naprawa bedzie polegata na wymianie odnosnej piyty.
PRZEZ FIRME Zostanie ona przeprowadzona nieodptatnie we wszystkich urzgdzeniach, w ktérych
PHILIPS

wystepujg wyzej opisane problemy. W najblizszym czasie skontaktuje sie¢ z Parstwem
przedstawiciel serwisu firmy Philips Healthcare, aby ustali¢ termin instalacji nowego

podzespotu.
DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
INFORMACJE prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
| 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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