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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Monitor/defibrylator HeartStart Intrepid firmy Philips (867172)

Mozliwe zaktdcenia pracy innych urzadzen monitorujacych w sytuacji
podtaczenia obu urzadzen do ciata pacjenta

Szanowni Panstwo!

Firma Philips ustalita, ze jej monitor/defibrylator HeartStart Intrepid moze powodowacé zaktécenia w
pracy innych urzgdzen monitorujgcych podtgczonych w tym samym czasie do ciata pacjenta. Dzieje sie
tak tylko wtedy, gdy monitor/defibrylator Intrepid jest podtgczony do zasilania sieciowego. Chociaz
monitor/defibrylator Intrepid spetnia odpowiednie normy kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC),
firma Philips ostrzega o potencjalnym zagrozeniu. W zaleznosci od danego przypadku klinicznego
zaktécenia krzywych wyswietlanych przez inne urzadzenia monitorujgce moga powodowaé opdznienia w
postawieniu rozpoznania i/lub podjeciu stosownego leczenia.

Niniejsze zawiadomienie zostato wystane w celu:
e opisania dziatan, jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw;
e powiadomienia o dziataniach planowanych przez firme Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzgdzenia.

Na kolejnych stronach zamieszczono informacje dotyczgce rozpoznawania urzadzen, ktorych dotyczy
problem, i zalecanego sposobu postepowania. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w
czesci ,,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”.
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W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym

przedstawicielem firmy Philips lub o kontakt telefoniczny pod numerem

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

Dziat Serwisu tel 22 /57101 11

serwis.medyczny@philips.com

Z powazaniem,

\j L I? U’Jb,

Tanya DeSchmidt Li Ping

Director, Quality Senior Quality & Regulatory
Manager

Emergency Care Monitoring and Analytics &

Emergency Care and
Resuscitation
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Monitor/defibrylator HeartStart Intrepid firmy Philips (867172)

Mozliwe zaktdcenia pracy innych urzadzen monitorujacych w sytuacji

podtaczenia obu urzadzen do ciata pacjenta

PRODUKTY, Produkt: monitor/defibrylator HeartStart Intrepid firmy Philips (humer modelu 867172).
KTORYCH

DOTYCZY TEN

DOKUMENT

OPIS Monitor/defibrator HeartStart Intrepid podtgczony do zasilania sieciowego moze
PROBLEMU powodowac zaktécenia w pracy innych urzadzen monitorujgcych. Dotyczy to sytuacji, gdy

urzadzenia te sg podtaczone do ciata pacjenta w tym samym czasie, co monitor/defibrylator
Intrepid. Zaktécenia te sg widoczne jako znieksztatcenia krzywych wyswietlanych przez inne
urzadzenia monitorujace, co moze utrudnia¢ szybkg ocene stanu pacjenta.

Problem ten moze wystgpi¢, gdy monitor/defibrylator Intrepid jest podtgczony do ciata
pacjenta (np. za posrednictwem elektrod wielofunkcyjnych defibrylatora), a pokretto wyboru
terapii jest ustawione w dowolnej pozycji, w tym w pozycji ,, Off” (Wyt.).

Therapy
Knob

Zaktocenia te nie majg wptywu na dziatanie samego monitora/defibrylatora Intrepid.
Oznacza to, ze zadna z krzywych EKG wyswietlanych przez monitor/defibrylator Intrepid nie
bedzie znieksztatcona, nawet jesli znieksztatcenia te wystepujg w zapisie EKG widocznym na
monitorze zewnetrznym.

Sytuacje  kliniczne, w  ktérych pacjent jest jednoczesnie podtgczony do
monitora/defibrylatora Intrepid podtgczonego do zasilania sieciowego i innych urzadzen
monitorujacych, sa stosunkowo rzadkie. Sytuacja taka moze mie¢ na przyktad miejsce
w pracowni hemodynamiki.
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ZAGROZENIE Znieksztatcenia krzywych wyswietlanych przez inne urzadzenia monitorujgce wywotywane
przez monitor/defibrylator Intrepid mogg prowadzi¢ do:
e opdzinien w postawieniu rozpoznania i/lub podjeciu leczenia spowodowanych
przez rozproszenie uwagi w trakcie rozwigzywania probleméw zwigzanych z
zaktdceniami;

e przerw w leczeniu, jesli zaktdcenia te wystgpig podczas zabiegdw interwencyjnych.

ROZPOZNAWA | Numer modelu (867172) monitora/defibrylatora HeartStart Intrepid firmy Philips jest
NIE podany na gtéwnej tabliczce na spodzie urzadzenia.

PRODUKTOW
PHILIPS Monitor/Defibrillator

REFlser172 < ]

Model: HeartStart Intrepid
Device Weight 6.7 kg
Power. 100V-240V~, S0Hz/60Hz 1.8A-0.75A
Philips Goidway (Shenzhen) Industrial Inc.
No.2 Keji North 3rd Road, Nanshan District, 518057, Shenzhen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA.
(e iep) Shanghai Intemational Holding Corp. GmbtH(Europe)
80, 20537 Hamburg, Gemany
Tel 0049402513175 Fax: 0049.40-255726 c 0123
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podtaczenia obu urzadzen do ciata pacjenta

DZIALANIA, Mozliwe jest dalsze korzystanie z monitora/defibrylatora HeartStart Intrepid pod

JAKIE warunkiem przestrzegania instrukcji obstugi i zastosowania ponizszych srodkow

POWINIEN ostroznosci.

PODJAC

KLIENT/UZYTK | Nalezy zlokalizowa¢ wszystkie znajdujace sie w placéwce obszary, w ktérych pacjenci moga

OWNIK by¢ jednoczesnie monitorowani przez zewnetrzny monitor pacjenta i podtgczeni do
monitora/defibrylatora korzystajgcego z zasilania sieciowego. Sytuacja taka moze miec
na przyktad miejsce w pracowni hemodynamiki.
W przypadku wykrycia zaktocen firma Philips zaleca odtgczenie monitora/defibrylatora
Intrepid od zasilania sieciowego i korzystanie z zasilania akumulatorowego, co wyeliminuje
zaktdcenia. Jezeli korzystanie z zasilania akumulatorowego nie jest mozliwe i wystepujg
tylko zaktdcenia EKG, do monitorowania EKG zamiast monitora gtdwnego mozna uzy¢
monitora/defibrylatora Intrepid. Jest to mozliwe, poniewaz zaktdcenia te nie majg wptywu
na funkcje monitorowania EKG monitora/defibrylatora Intrepid.
Nalezy ponadto upewnic sie, ze filtr zasilania sieciowego (jesli jest dostepny) we wszystkich
innych monitorach podtgczonych do ciata pacjenta zostat skonfigurowany odpowiednio do
czestotliwosci Zrodta zasilania (50 Hz lub 60 Hz). Moze to zmniejszy¢ liczbe niepozadanych
zaktdcen w tym monitorze.
Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszych informacji, wypetniajac i przesytajac
formularz odpowiedzi klienta : serwis.medyczny@philips.com

DZIALANIA Oprécz przeprowadzanej obecnie dodatkowej oceny zagrozenia bezpieczeristwa firma

ZAPLANOWAN | Philips przekazuje klientom niniejsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa.

E PRZEZ FIRME

PHILIPS

DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy prosimy o kontakt zlokalnym

INFORMACIE przedstawicielem firmy Philips

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

TECHNICZNA Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11

serwis.medyczny@philips.com
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Formularz odpowiedzi klienta na Informacje dotyczace bezpieczenstwa nr 2021-CC-EC-002

Prosimy o niezwfoczne 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 TRE§CIA ZAWIADOMIENIA PRZEZ KIENTA
Zaswiadczam, ze dokument Informacje dotyczace bezpieczerstwa 2021-CC-EC-002 zostat odebrany i

przeczytany ze zrozumieniem przez personel
korzystajacy z monitora/defibrylatora HeartStart Intrepid firmy Philips.

Podpis: Data:

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

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