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Pilna korekta urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx

Monitor/defibrylator HeartStart MRx — pokretto wyboru trybu terapii

Szanowny kliencie!

Firma Philips wykryta, ze moze doj$¢ do awarii pokretta wyboru trybu terapii monitora/defibrylatora
HeartStart MRx skutkujgcej nieprawidtowym dziataniem urzgdzenia. Jesli uzytkownik przeprowadza kontrole
przed rozpoczeciem dyzuru i testy funkcjonalne zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi i
niniejszym zawiadomieniu, bedzie on w stanie wykry¢ awarie pokretta. Awaria pokretta wyboru trybu terapii
moze przejawiac sie nastepujgco:

e Urzadzenie nie wykonuje wybranych funkcji.

e Pokretto wyboru trybu terapii nie zmienia energii na wybrane ustawienie.

e Urzadzenie dostarcza wytadowanie o wartosci energii odbiegajgcej od ustawienia wybranego przez
uzytkownika.

Wystgpienie jednego z opisanych probleméw w trakcie stosowania klinicznego moze opézni¢ rozpoczegcie
terapii lub uniemozliwic jej przeprowadzenie.

Do tej pory firma Philips nie ma informacji o zadnych zdarzeniach dotyczacych obrazen ciata pacjenta
zwigzanych z pokretlem wyboru trybu terapii urzgdzenia MRXx.

Niniejsze zawiadomienie ma na celu wskazanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
o jakie dziatania nalezy podja¢ w celu zmniejszenia wptywu usterki na prace urzgdzenia;
¢ jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekazaé 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 sprzetu medycznego.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips, lub o kontakt telefoniczny z centralg firmy pod numerem Philips Polska
Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11
serwis.medyczny@philips.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem,

Ittt

Tanya DeSchmidt - Director, Quality, Emergency Care and Resuscitation
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Monitor/defibrylator HeartStart MRx — pokretto wyboru trybu terapii

PRODUKTY, KTORYCH Produkt: monitory/defibrylatory HeartStart MRx o numerach modeli:
DOTYCZY TEN
DOKUMENT Commercial (Sales) Product Numbers
81288  M3G35A 81483  M3536M4
861280  M3B3AEA 81484  M3526EMS
861464  M3536M 8614901 M3536ME
861465 M3536MC 860396 M353IEMT
861481 M3536M2 860397 M3536M3
861482 M3536M3 860398 M3536M9
Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie: globalnie
OPIS PROBLEMU Pokretto wyboru trybu terapii stuzy do przetgczania urzadzenia HeartStart MRx
w zadany tryb pracy i do wyboru ustawienia energii. Pokretto wyboru trybu terapii
moze ulec awarii, ktéra przejawia sie nastepujaco:
» Urzadzenie nie wykonuje wybranych funkciji.
*  Pokretto wyboru trybu terapii nie zmienia energii na wybrane ustawienie.
+ Urzadzenie dostarcza wytadowanie o wartosci energii odbiegajacej od
ustawienia wybranego przez uzytkownika.
ZAGROZENIE Wystgpienie opisanych probleméw moze opdznié rozpoczecie terapii lub
uniemozliwi¢ jej przeprowadzenie.
Nie odnotowano zgtoszen dotyczgcych obrazen ciata pacjenta zwigzanych z
awarig pokretta wyboru trybu terapii monitora/defibrylatora HeartStart MRx.
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Pilna korekta urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx

Monitor/defibrylator HeartStart MRx — pokretto wyboru trybu terapii

ROZPOZNAWANIE Niniejsze zawiadomienie dotyczy monitoréw/defibrylatoréw HeartStart MRx firmy
PRODUKTOW Philips o numerach modeli wymienionych powyze;j.

Oznaczenie modelu oraz numer seryjny monitora/defibrylatora HeartStart MRx
znajdujg sie na etykiecie gtdwnej umieszczonej z tytu urzgdzenia MRx w
komorze akumulatora B.
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Monitor/defibrylator HeartStart MRx — pokretto wyboru trybu terapii

DZIALANIA, JAKIE Jesli problemy zwigzane z dziataniem urzadzenia opisane w niniejszym
POWINIEN PODJAC zawiadomieniu nie wystepujg, urzgdzenie MRx nie stanowi zagrozenia dla
KLIENT/UZYTKOWNIK pacjentdw i mozna nadal z niego korzystac.

Jesli w urzadzeniu MRx wystgpi awaria pokretta opisana w niniejszym
zawiadomieniu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Philips, ktdry moze zorganizowaé bezptatng wymiane pokretta.

W przypadku urzgdzen MRx nalezy nadal przeprowadzac kontrole przed
rozpoczeciem dyzuru i testy funkcjonalne opisane w rozdziale ,Konserwacja”
instrukcji obstugi.

Aby jednak jak najwczesniej wykry¢ ewentualne awarie pokretta, nalezy
codziennie przeprowadzac¢ tygodniowy test wytadowania, ktéry jest czescig
kontroli przed rozpoczeciem dyzuru opisanej w instrukcji obstugi.

Poniewaz test funkcjonalny obejmuje test wytadowania, nie jest konieczne
przeprowadzanie testu wytadowania w dniach, w ktérych przeprowadzany jest
test funkcjonalny. Zaréwno test wytadowania, jak i test funkcjonalny obejmujg
testowe wytadowanie przez uzytkownika, a nastepnie potwierdzenie, ze
wyswietlany na ekranie poziom energii odpowiada ustawieniu energii pokretta
wyboru trybu terapii.

Dla utatwienia ponizej zamieszczono fragmenty instrukcji obstugi dotyczace
testéw funkcjonalnych i kontroli przed rozpoczeciem dyzuru. Te testy/kontrole sg
zgodne z wytycznymi stowarzyszenia American Hospital Association w zakresie
utrzymywania gotowosci urzadzen.

Kopie niniejszego dokumentu Informacje dotyczgce bezpieczenstwa nalezy
przechowywaé wraz z instrukcjg obstugi kazdego urzadzenia HeartStart MRx.

20: Maintenance Oparaticnal Chack

Operational Check

Operational Checks should be performed at regular mtervals to supplement the houily, daily, and weekly
Antomasted lesis exeouned I!].' the HeamSoan MEx, Automated Teus prm‘i:ln,- J.1|,1||uu.-mur.imr thust the
device i in a functional stave of readiness. Oiperational Checks supplement the Automaned Tests by
1.'1;r|l!|lllul|'||.‘lJ.|l:|-' cabdes, the ECC cable, |u|1|lh.'-\. amfio, the € ']urh-,' and Shock bamrons, Il1uu|1:.' Eonab,
anl CI'R micter, along with replicating the Weekly test. Operational Checks also notify you il the barery,
MEF module, or CC 'F.. misfusle meed calibration

WARNING: Be sure the HeartMart MEx i not connected to the patient when performing an Operational Chiedk

MOTES: liis imporant (o establish a schedule For conduc |||||-_[]|1=-r11|n|ul Checkes, 38 well as for chec l:|r1p: ‘“l"l"i'-"'
am] accessonies associated with the HeanStan MR This will enswre chat the device is peady oo monioos
aml deliver therapy. The Operational Check i man with a bartery installed o reflect oprimal operating
conditions for defibaillaion. The device automatically disconnects ACTHC power.
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Monitor/defibrylator HeartStart MRx — pokretto wyboru trybu terapii

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK Shift Checklist

Shift Checklist 20: Maintenance

In order to ensure defibrillators are ready when needed, the American Heart Association (AHA)
recommends that users complete a chedklist, often referred to as a shift check, at the beginning of each
change in personnel. The activities on this check list include verifying that the appropriate supplies and
accessories are present, the device is plugged in and has sufficient battery power, and the device is ready
{Dr use. P]'Lilips Hfﬂ.‘lt‘h.car: Supports (h(.‘ JalH-A. d'lCCHiSt mcommcnd.ﬂtjons ﬂnd h:!s Pmidﬁd a Sh]ﬁ
Checklist document with the device and pub]ishcd acopy in this book. Sec the “ﬁppcndjx 1 - HeartStart
MPBx Shift Checklist”™ on page 363.

Weekly Shock Test

In addition to the shift check, Fou rmust w:rif_\' the nbi]il}' to deliver defibrillation rh:np}-' once a week I:rv
performing one of the following:
* Operational Check

* Weckly Shodck Test (See following instructions.)

MNOTE: Test reusable sterilizable paddles (internal or external) prior to cach use. See the Sterilizable Defibrillater
Pﬂd’d’fﬁ f)}fﬁ“d!‘ﬂﬂlﬁr b&f FO]' maore Jnfomtlﬂn

@ To perform the Weekly Shock test:

1 IF}'-QU arc usjng Padd]u mﬂk: surc TJ)(.‘ Padd]cs :!.rld (ch P:lddl: ray arc ﬂ)orﬂugl‘ll}' C]cﬂ.ﬂ md t‘l'lcl'f IS
no debris or residue "\in.clud'lng all conductive malcrial] on the clectrode surfaces of the pad.dl:s and
tray. Secure the paddles in the paddle tray and confirm the Patient Contact Indicator (PCI) LEDs
]Dcal(.‘d on I‘_]'Lf.‘ sternum Pﬂdd.]c are not Ii(. ]F(hc IF[}S ll.g]'ll :ldj ust lhe mdd.]ﬁ JJ'L t‘l-lc.lr POCkC‘S. ]Fdle
I.I:‘Ijs CoJ‘l(.lI'JLLf.‘ o Iigh(, Cl::ln bo'l'l djc ldult ﬂnd pcdl.‘{l r.lc p:!.ddlc CICC(deC S'l.lrE!.Cci.
or
If you are using multifunction electrode pads, attach a test load to the end of the patient Therapy
cable,

2 Turn the Therapy knob wo 150].
3 Press the Charge button,

MOTE: If it becomes necessary to disarm the defibrillator, press [Disarm].

4 The s(rip prints ifconﬁgun:d to do so. If the strip does not print immcdiatc]}', press the Print button.
] |FL|_l:ing:
— Pads, press the Shock button on the MRx to deliver a shock into the test load.

— External padd]cs. s'lmulu.ncousl}' press the shock buttons located on the padd]c‘s to deliver a shock
into the pockets.

6 Confirm on the printed strip that the enerpy delivered to the test load is 150] + 23] (127] to 173]).
|Fn0(: take the device out of use and bcgin rroublcshooring.

MNOTE: Detach the test load from the patient Therapy cable after performing the Shift Check. 5o your device is
rc:].d_\' for use when needed, do not leave the test load attached after pcrforming an Dpcmrjon:ll Check.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia,
wypetniajac i przesytajac formularz odpowiedzi klienta na adres:
serwis.medyczny@philips.com
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Pilna korekta urzadzenia medycznego

Monitor/defibrylator HeartStart MRx

Monitor/defibrylator HeartStart MRx — pokretto wyboru trybu terapii

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips dobrowolnie przekazuje niniejsze zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa, aby przypomnie¢ klientom o koniecznos$ci przeprowadzania
kontroli przed rozpoczeciem dyzuru i testéw funkcjonalnych zgodnie z opisem w
czesci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”
niniejszego zawiadomienia. Jesli dojdzie do awarii pokretta wyboru trybu terapii
urzadzenia MRXx, firma Philips zorganizuje wymiane pokretta bez zadnych opfat
dla klienta.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z niniejszym
zawiadomieniem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips lub
o kontakt telefoniczny z centralg firmy pod numerem

Philips Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Dziat Serwisu tel 22 /571 01 11

serwis.medyczny@philips.com
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Monitor/defibrylator HeartStart MRx — pokretto wyboru trybu terapii

Formularz odpowiedzi klienta na zawiadomienie FSN86100212A

Prosimy o niezwtoczne wypetnienie, podpisanie i zwrot niniejszego formularza.

Identyfikator klienta:

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placéwki:

Ulica

Miasto, wojewddztwo, kod
pocztowy:

Kraj:

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z TRESCIA ZAWIADOMIENIA PRZEZ KIENTA
Zaswiadczam, ze personel korzystajacy z urzgdzenia HeartStart MRx otrzymat, przeczytat i zrozumiat tre$¢

dokumentu Informacje dotyczgce bezpieczenstwa nr FSN86100212A oraz ze kopia dokumentu zostata dotgczona
do instrukcji obstugi urzadzenia HeartStart MRx.

Podpis: Data:

Prosimy o jak najszybszy zwrot wypetnionego formularza odpowiedzi w dowolny z ponizszych sposobdw.

1. Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ pocztg e-mail na adres
serwis.medyczny@philips.com
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