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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips

Szanowni Panstwo,

Firma Philips wykryta problemy, ktére moga wptyng¢ na bezpieczenstwo i/lub dziatanie niektorych
monitoréw/defibrylatoréw MRx. Problemy te zostaly szczegétowo omoéwione w zatgczonych Informacjach
dotyczacych bezpieczenhstwa.

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

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego
bezpiecznego i wlasciwego 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 urzgdzenia.

Prosimy o zapoznanie sie z podanymi na kolejnych stronach informacjami dotyczacymi rozpoznawania
urzadzen, ktoérych dotyczy to zawiadomienie, i zalecanego sposobu postepowania. Nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami zawartymi w czeéci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK”.

W zwigzku z powyzszym firma Philips zaplanowata nieodptatng aktualizacje oprogramowania.
Skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips Healthcare, aby ustali¢ termin zainstalowania
aktualizacji oprogramowania. Dziekujemy za Panstwa cierpliwos¢. Dotozymy wszelkich staran, aby jak
najszybciej zaplanowac¢ aktualizacje oprogramowania.

Informacje o niniejszych dobrowolnych dziataniach naprawczych zostaty przekazane wiasciwym
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 o.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


mailto:serwis.medyczny@philips.com
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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips

PRODUKTY
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkt: Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips

Urzadzenia, ktérych dotyczy niniejszy dokument: monitory/defibrylatory MRx o
numerach seryjnych mieszczgcych sie w nastepujgcych zakresach:

Model M3535A: od US00100100 do US00576623

Model M3536A: od US00100902 do US00576650

Model M3536J: od US00209838 do US00332675

Model M3536M: od US00500002 do US00553553

Model M3536MC: od US00500001 do US00500087

Model M3536M2: US00554176, US00554177, US00554178
Model M3536M4: od US00500003 do US00574869

Model M3536M5: od US00500001 do US00562935

Model M3536M6: od US00554358 do US00576619

OPIS PROBLEMU

Problem 1: Gdy monitor/defibrylator MRx korzysta z zasilania prgdem przemiennym
lub statym, jest podigczony do sieci lokalnej (LAN), bgdz znajduje sie w poblizu zrédta
przepiec/szybkich wigzek impulsow (EFT), jego dziatanie moze ulega¢ zakiéceniom
skutkujgcym opdznieniem badz nieumysinym dostarczeniem wytadowania.

Problem 2: Jesli uzytkownik wykona jedng z dwéch nietypowych sekwencji czynnosci
opisanych ponizej, monitor/defibrylator MRx moze zachowac sie w sposdb
nieoczekiwany. Te sekwencje czynnosci nie sg zgodne z instrukcjami zawartymi w
Instrukcji obstugi monitora/defibrylatora MRx i nie powinny byé wykonywane
przez wyszkolony personel medyczny. Ponadto problemy te wystagpity jedynie
podczas testéw wewnetrznych i nie zaobserwowano ich podczas zastosowania
klinicznego. Powyzsze problemy moga wystgpi¢ w przypadku wykonania
nastepujgcych sekwencji czynnosci:

Sekwencja czynnosci A: W przypadku uzywania do defibrylacji tyzek
zewnetrznych monitor/defibrylator MRx moze dostarczyé pacjentowi
wytadowanie wtedy, gdy nacisniety jest tylko jeden z dwéch przyciskow
wytadowania, a uzytkownik:

1. korzysta z monitora/defibrylatora MRx w trybie defibrylacji recznej z
uzyciem tyzek zewnetrznych;

2. nacisnie i przytrzyma jeden przycisk na tyzce zewnetrznej
.koniuszkowej” oraz wybierze inny dowolny tryb kliniczny
(monitorowanie, stymulacja, AED) za pomocg pokretta wyboru terapii;

3. zwolni naciskany przycisk na tyzkach zewnetrznych;

4. przywréci w monitorze/defibrylatorze MRx tryb defibrylacji recznej i
nacisnie przycisk tadowania;

5. nieumyslnie nacisnie przycisk na drugiej tyzce zewnetrznej
~,mostkowej”. Nacisniecie tego jednego przycisku spowoduje
dostarczenie wytadowania. Dostarczanie wyladowania po nacisnieciu
jednego przycisku bedzie mozliwe do momentu wytgczenia
urzadzenia.

Uwaga: Problem pojawia sie niezaleznie od kolejnoSci, w jakiej naci$niete

zostang przyciski na koniuszkowej i mostkowej tyzce zewnetrznej.
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OPIS PROBLEMU
(ciag dalszy) Sekwencja czynnosci B: Podczas korzystania z opcji okresowej transmisji
danych klinicznych (ang. Periodic Clinical Data Transmission, PCDT)
monitora/defibrylatora MRx moze dojs¢ do ponownego uruchomienia
urzagdzenia, jesli wykonana zostanie nastepujgca sekwencja czynnosci:
1. W trakcie transmisji danych klinicznych w trybie monitorowania
uzytkownik przetgczy urzgdzenie w tryb recznej defibrylaciji.
2. Podczas przetgczania sie wyswietlacza z trybu monitorowania w tryb
defibrylacji recznej uzytkownik nacisnie przycisk kardiowersji (Sync).
3. Monitor/defibrylator MRx uruchomi sie ponownie w ciggu 6—8 sekund.

Problem 3:

Monitor/defibrylator MRx moze przerwa¢ wykonywanie stymulacji na zgdanie z
powodu wykrycia odtgczenia odprowadzen EKG. Dotyczy to sytuaciji, w ktérych
wartosci impedanciji na styku elektrod ze skérg wykraczajg poza zakres
wykrywania.

Uwaga: Firma Philips wprowadzita wczes$niej udoskonalenie, dzieki ktéremu
monitor/defibrylator MRx moze kontynuowa¢ monitorowanie EKG pomimo wysokiej
impedancji. Udoskonalenie to nie jest jednak dostepne w przypadku urzgdzen z
oprogramowaniem w wersji B.06.XX.
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RYZYKO

Problem 1:

Jesli wystapig zaktdcenia spowodowane przez szybkie elektryczne stany
przejsciowe (EFT):
e Moze dojs¢ do roztadowania monitora/defibrylatora MRx skutkujgcego
opo6znieniem defibrylaciji.
e Moze dojs¢ do zatrzymania funkcji stymulacji w monitorze/defibrylatorze
MRXx, co moze doprowadzi¢ do opdznienia terapii.
e Podczas korzystania z tyzek do defibrylacji wewnetrznej moze dojsé¢ do
dostarczenia przez monitor/defibrylator MRx niezamierzonego
wytadowania pacjentowi lub uzytkownikowi.

Uwaga: Jesli z tego powodu monitor/defibrylator MRx nieoczekiwanie sie roztaduje,
uzytkownik moze nacisngc¢ przycisk tadowania, aby kontynuowac terapie. Jesli z
tego samego powodu doszto w monitorze/defibrylatorze do zatrzymania stymulacji,
uzytkownik moze jg wznowic¢ i kontynuowac terapie.

Problem 2:

Sekwencja czynnosci Ryzyko zwigzane z wykonywaniem
okreslonej sekwencji czynnosci

A W przypadku uzywania tyzek do defibrylacji
zewnetrznej monitor/defibrylator MRx moze
przypadkowo dostarczyé wytadowanie
pacjentowi lub uzytkownikowi w sytuacji, gdy
tylko jeden z dwdch przyciskéw wytadowania
jest nacisniety.

B Podczas korzystania z opcji okresowej
transmisji danych klinicznych (ang. Periodic
Clinical Data Transmission, PCDT) moze dojs¢
do ponownego uruchomienia
monitora/defibrylatora MRx. W przypadku
pacjentow ze wskazaniem do natychmiastowe;j
kardiowersji ponowne uruchomienie urzgdzenia
moze doprowadzi¢ do opdznienia terapii.

Problem 3:

Jesli podczas wykonywania stymulacji na zgdanie wartosci impedancji na styku
elektrod ze skorg wykraczajg poza zakres wykrywania, moze nastgpi¢ przerwanie
stymulacji, co stwarza ryzyko opdznienia terapii.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Co najmniej jedna z tych usterek moze wystepowac¢ w monitorach/defibrylatorach
HeartStart MRx firmy Philips wymienionych powyzej.

Oznaczenie modelu oraz numer seryjny monitora pacjenta/defibrylatora HeartStart
MRXx znajdujg sie na etykiecie gtdwnej umieszczonej z tytu aparatu MRx w komorze
akumulatora B.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN
PODJAG KLIENT/
UZYTKOWNIK

Monitor/defibrylator MRx moze by¢ uzywany do czasu aktualizacji oprogramowania pod
nastepujgcymi warunkami:

Problem 1:
W przypadku wystepowania zakiécen EFT:

e Uzytkownik moze zaobserwowac ponizsze objawy i podjaé wymienione
dziatania, aby kontynuowac prace z urzgdzeniem. (Uwaga: Objawy te mogg
wystgpi¢ rowniez z innych przyczyn klinicznych, niezwigzanych z zakiéceniami
elektrycznymi).

Objaw Sposéb postepowania w celu
wznowienia pracy

Pomimo natadowania Aby ponownie natadowaé urzadzenie,

monitor/defibrylator MRx nalezy nacisng¢ przycisk tadowania.

nieoczekiwanie sie roztadowuje,
rozlega sie sygnat dzwigkowy, a na
wyswietlaczu pojawia sie komunikat
informujacy o roztadowaniu (,Defib

Disarmed”).

Podczas wykonywania stymulacji Nalezy sprawdzi¢, czy elektrody
wigcza sie alarm oraz wyswietlone zostaty prawidtowo umieszczone na
zostajg komunikaty informujace o ciele pacjenta. Nalezy sprawdzi¢
zatrzymaniu stymulacji (,Pacing potgczenia kabli. Aby kontynuowaé

Stopped”), odtgczeniu elektrod (,Pads | stymulacje, nalezy nacisng¢ przycisk
Off”) bgdz odigczeniu kabla elektrod programowy wznowienia stymulaciji
(,Pads Cable Offf"). (,Resume Pacing”).

e Podczas korzystania z tyzek do defibrylacji wewnetrznej moze dojsé¢ do
niezamierzonego wytadowania. Aby zminimalizowa¢ zwigzane z tym ryzyko,
przed natadowaniem monitora/defibrylatora MRx nalezy upewnic sie, ze tyzki
wewnetrzne sg prawidtowo umieszczone na ciele pacjenta, a uzytkownik nie
dotyka pacjenta ani powierzchni tyzek.

Problem 2:

Nalezy pamietaé, ze sekwencje czynnosci A i B opisane w niniejszym dokumencie
w czesci ,Opis problemu” mogg prowadzi¢ do wystgpienia nieoczekiwanych
probleméw podczas pracy urzgdzenia i w zwigzku z tym nie powinny by¢
wykonywane.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN
PODJAG KLIENT/
UZYTKOWNIK

(ciag dalszy)

Problem 3:

Jesli wykonywanie stymulacji zostato przerwane na skutek wykrycia odtgczenia
odprowadzen lub z powodu odtgczenia kabla EKG, na wyswietlaczu
monitora/defibrylatora MRx pojawi sie komunikat informujgcy o przerwaniu
stymulacji z powodu odigczenia odprowadzen (,Pacing Stopped.Leads Off)”
(Uwaga: Komunikat ten moze wyswietli¢ sie.z przyczyn klinicznych, niezwigzanych
z problemem opisanym w niniejszym dokumencie).

Jesli pojawi sie on podczas wykonywania stymulacji na zgdanie, mozna jg wznowi¢
za pomocg jednego z nastepujgcych sposobdéw postepowania:

e Mozna skorzysta¢ ze wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi
monitora/defibrylatora MRx dotyczgcych rozwigzywania problemu
nieprawidtowego umieszczenia elektrod na ciele pacjenta. Nalezy
sprawdzic¢ potgczenia kabli. Aby kontynuowa¢ stymulacje, nalezy nacisngé¢
przycisk programowy wznowienia stymulacji (,Resume Pacing”).

e Mozna zmieni¢ tryb stymulacji na statg, wykonujgc nastepujgce czynnosci:

1. Nalezy przejs¢ do menu gtdbwnego, wybierajgc tryb stymulacji za
pomocg pokretta wyboru terapii oraz naciskajac przycisk wyboru
menu.

2. Za pomoca przyciskéw nawigacyjnych nalezy wybra¢ pozycje
Pacer Mode (Tryb stymulaciji), a nastepnie zatwierdzi¢ wybor,
naciskajgc przycisk wyboru menu.

3. Za pomocg przyciskow nawigacyjnych nalezy wybraé pozycje
Fixed (Stafa), a nastepnie zatwierdzi¢ wybdr, naciskajgc przycisk
wyboru menu.

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

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

PRZEZ FIRME najmniej jeden z wyzej opisanych probleméw, nieodptatnie zostanie przeprowadzona

PHILIPS aktualizacja oprogramowania. W najblizszym czasie skontaktuje sie z Panstwem
przedstawiciel firmy Philips Healthcare, aby ustali¢ termin zainstalowania aktualizacji.

DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem

INFORMACJE prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

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

TECHNICZNA

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