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PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego
Monitor pacjenta/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips

Szanowni Panstwo,

Niniejszym informujemy o akcji korekcyjnej przeprowadzanej przez firme Philips Healthcare w zwigzku
z problemem pojawiajgcym sie podczas wykonywania kardiowersji zsynchronizowanej z zatamkiem R
za pomocg monitora pacjenta/defibrylatora HeartStart MRx firmy Philips.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka
dla pacjentéw;
e 0 akgji korekceyjnej zaplanowanej przez firme Philips w celu wyeliminowania tego problemu.

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim czionkom personelu, ktdérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego powiadomienia.

Prosimy o dotagczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.

Monitor pacjenta/defibrylator MRx moze dostarczy¢ wytadowanie niezsynchronizowane z zatamkiem R,
gdy uzytkownik jednoczesnie obraca pokretto terapii i naciska przycisk kardiowersji zsynchronizowanej
z zatamkiem R (Sync), nastepnie taduje monitor pacjenta/defibrylator MRx i naciska przycisk
wytadowania.

Dostarczenie wytadowania niezsynchronizowanego z zatamkiem R moze spowodowac¢ wystgpienie u
pacjenta migotania komor.

Prosimy o zapoznanie sie z dotgczonymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, ktére zawierajg
zalecenia dotyczace sposobu identyfikowania odnosnych urzadzen oraz instrukcje dotyczace dziatan,
jakie nalezy podja¢. Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami zawartymi w czesci ,DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”.

Firma Philips rozpoczeta nieodptatng akcje aktualizacji oprogramowania i korekty etykiety na urzadzeniu.
Skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips Healthcare, aby ustali¢ termin instalacji
aktualizacji oprogramowania i korekty etykiety na urzadzeniu.

Dziekujemy za Panstwa cierpliwos$¢ i informujemy, ze zrobimy wszystko, co w naszej mocy, aby
powyzsza akcja korekcyjna zostata przeprowadzona jak najszybcie;.
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W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwiazku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22571 01 11; fax 22 571 04 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Niniejsza dobrowolna akcja korekcyjna zostata zgtoszona wiasciwym instytucjom nadzorujacym.

Firma Philips przeprasza za wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia oraz w celu uzyskania dalszych
informacji lub pomocy prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips lub kontakt
telefoniczny z nami pod numerem (USA) 1-800-722-9377.

Z powazaniem,
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David Lanfranéhi,
Director QA/RA, Patient Care and Clinical Informatics, Therapeutic Care
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PRODUKTY,
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkty: monitory pacjenta/defibrylatory HeartStart MRx firmy Philips z numerami modeli
M3535A, M3536A, M3536J, M3536M, M3536MC, M3536M2, M3536M4, M3536M5
i M3536M6

Urzadzenia objete akcjaq korekcyjna: urzadzenia o numerach seryjnych od US00100100
do US00567299.




PHILIPS

Philips Healthcare - 4/6 - FSN86100123A
Therapeutic Care czerwiec 2013

PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego
Monitor pacjenta/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips

OPIS PROBLEMU Monitor pacjenta/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips moze dostarczyé wytadowanie
niezsynchronizowane z zatamkiem R w trybie kardiowersji zsynchronizowanej z zatamkiem
R.

Ta rzadko wystepujaca sytuacja moze mie¢ miejsce w przypadku, gdy okreslone etapy
kardiowersji zsynchronizowanej z zatamkiem R opisane w instrukcji obstugi monitora
pacjenta/defibrylatora HeartStart MRx nie zostaly wykonane. Jesli uzytkownik obraca
pokretto terapii, jednoczesnie naciskajac przycisk kardiowersji zsynchronizowanej z
zatamkiem R (Sync), a nastepnie faduje monitor pacjenta/defibrylator MRx i naciska
przycisk wytadowania, monitor pacjenta/defibrylator MRx moze dostarczyé wytadowanie
niezsynchronizowane z zatamkiem R.

Monitor pacjenta/defibrylator MRx bedzie nadal wyswietla¢ znaczniki zatamkéw R, tak
jak podczas pracy w trybie kardiowersji zsynchronizowanej z zatamkiem R.

Na wyswietlaczu bedzie caty czas widoczna nazwa ,Sync”. W przypadku gdy monitor
pacjenta/defibrylator MRx jest natadowany i zostaje nacisniety przycisk wytadowania,
wytadowanie zostaje natychmiast dostarczone i moze nie by¢ zsynchronizowane z
zatamkiem R.

Dodatkowo etykieta na urzgdzeniu umieszczona na goérze monitora pacjenta/defibrylatora
MRXx, nie jest zgodna z instrukcjami dotyczacymi wykonywania kardiowers;ji.

RYZYKO Monitor pacjenta/defibrylator MRx moze dostarczy¢ wyladowanie niezsynchronizowane
z zatamkiem R, co moze wywotac u pacjenta migotanie komor.

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

Oznaczenie modelu oraz numer seryjny monitora pacjenta/defibrylatora HeartStart MRx
znajdujg sie na etykiecie gldwnej umieszczonej z tytu aparatu MRx w komorze
akumulatora B.
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DZIALANIA, JAKIE | Aby nadal korzysta¢ z monitora pacjenta/defibrylatora MRx przed aktualizacjg
POWINIEN oprogramowania i korekta etykiety, nalezy postepowaé¢ wedtug instrukcji zamieszczonych
PODJAC KLIENT/ | ponizej:

UZYTKOWNIK

Kardiowersje zsynchronizowang z zatamkiem R nalezy wykonywac zgodnie z rozdziatem
~Wykonanie kardiowersji” instrukcji obstugi monitora pacjenta/defibrylatora MRx (UWAGA:
instrukcje te sg zgodne z wytycznymi AHA):

1. Aby wigczy¢ funkcje kardiowersji zsynchronizowanej z zatamkiem R, ustaw
pokretto terapii w potozeniu monitora pacjenta i nacisnij przycisk Sync znajdujacy
sie obok pokretta terapii. W prawym gérnym rogu sektora krzywej 1 pojawi sie
komunikat ,Sync”.

2. Upewnij sie, ze znacznik Sync pojawia sie tylko przy kazdym zatamku R. Znaczniki

zatamkow R nie zawsze sg wyswietlane na szczycie zatamka R, ale zawsze na
zatamku R. Jeéli znaczniki zatamkow R nie sg wyswietlane poprawnie, zmien
odprowadzenia za pomoca przycisku wyboru odprowadzenia.

3. Za pomoca pokretta wybierz zgdany poziom energii.

4. Nacisnij przycisk tadowania monitora pacjenta/defibrylatora HeartStart MRx lub —w

przypadku stosowania tyzek defibrylacyjnych — zolty przycisk tadowania znajdujacy
sie na uchwycie tyzki. Poczekaj na natadowanie urzadzenia do wybranego poziomu
energii, sygnalizowane ciggtym sygnatem dzwiekowym. W celu rozbrojenia nacisnij
przycisk [Disarm]. Jesli przycisk wytadowania nie zostanie nacisniety w okreslonym
w konfiguracji czasie do automatycznego rozbrojenia, urzadzenie rozbraja sie
automatycznie. W razie potrzeby po naci$nigciu przycisku tadowania wybrany
poziom energii mozna zwiekszy¢ lub zmniejszy¢, ustawiajac pokretto terapii na
zadanym poziomie. Urzadzenie zostanie automatycznie natadowane do nowego
poziomu energii. Przed kontynuowaniem poczekaj na natadowanie urzadzenia do
odpowiedniego poziomu.

5. Zanim upewnisz sie, ze nikt nie dotyka pacjenta ani zadnej rzeczy, z ktérg pacjent

ma kontakt, sprawdz ponownie zapis EKG, dawke energii i krzywa. Krzyknij gtosno
i wyraznie ,Odsuna¢ sie od pacjental”.

6. Nacisnij i przytrzymaj przycisk wytadowania znajdujacy sie na monitorze

pacjenta/defibrylatorze MRX, lub — w przypadku stosowania tyzek defibrylacyjnych
— nacisnij i przytrzymaj pomaranczowe przyciski na obu tyzkach. Wytadowanie
zostanie dostarczone po wykryciu kolejnego zatamka R.
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DZIALANIA W zwigzku z zaistniatym problemem firma Philips rozpoczeta program naprawy urzadzen,
ZAPLANOWANE ktorych dotyczy to zawiadomienie. Akcja korekcyjna obejmie aktualizacje oprogramowania i
PRZEZ FIRME korekte etykiety na urzadzeniu. Zostanie ona przeprowadzona nieodptatnie we wszystkich
PHILIPS urzadzeniach, w ktorych wystepujg wyzej opisane problemy. W najblizszym czasie

skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips Healthcare, aby ustali¢ termin
instalacji aktualizacji oprogramowania i korekty etykiety na urzadzeniu.

Aktualizacja oprogramowania uniemozliwi dostarczenie wytadowania
niezsynchronizowanego z zatamkiem R w przypadku nieprzestrzegania instrukciji
wykonywania kardiowersji zsynchronizowanej z zatamkiem R zawartych w instrukcji obstugi
monitora pacjenta/defibrylatora MRx. Korekta etykiety na aparacie MRx ma na celu
ujednolicenie informacji zawartych na etykiecie z informacjami znajdujgcymi sie w instrukcji
obstugi aparatu.

DALSZE W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
INFORMACJE firmy Philips:

| POMOC Philips Polska Sp. z 0.0.

TECHNICZNA Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11; fax 22 571 04 48
e-mail: serwis.medyczny@philips.com
Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

lub telefoniczny kontakt z nami pod numerem (USA) 1-800-722-9377.




