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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips
Dwa problemy zwigzane z obudowa monitora/defibrylatora MRx mogq stanowié
ryzyko dla pacjentéw lub personelu medycznego.

Szanowni Panstwo,

Firma Philips wykryta dwa problemy zwigzane z obudowg monitora/defibrylatora MRx, ktére mogag
stanowi¢ ryzyko dla pacjentéw lub personelu medycznego.

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/uzytkownikéw;
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 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 dotyczagcymi 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 wymiane wadliwego podzespotu.

W najblizszym czasie skontaktuje sie¢ z Panstwem przedstawiciel firmy Philips Healthcare, aby ustali¢
termin instalacji nowego podzespotu. Dziekujemy za Panstwa cierpliwosé. Dokladamy wszelkich staran,
aby jak najszybciej wymieni¢ odnosny podzespot.

Informacje o niniejszych dobrowolnych dziataniach naprawczych zostaty przekazane wtasciwym
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 0.0. 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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PRODUKTY
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkt: Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips

Urzadzenia, ktérych dotyczy niniejszy dokument: Monitory/defibrylatory MRx
spetniajgce co najmniej jeden z dwoch warunkéw opisanych w niniejszym liscie w
czesci ,Rozpoznawanie produktéw” ORAZ oznaczone nastepujgcymi numerami
seryjnymi:

Model M3535A: od US00100100 do US00552845

Model M3536A: od US00100902 do US00552848

Model M3536M: od US00500002 do US00501201

Model M3536MC: od US00500001 do US00500087

Model M3536M4: US00500003, US00500004, US00552673, US00552678,
US00552679

e Model M3536M5: od US00500001 do US00552801

Uwaga: Nie we wszystkich urzadzeniach o numerach seryjnych mieszczacych sie
w powyzszych zakresach wystepuje problem, ktorego dotyczy niniejszy
dokument. Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci ,,Rozpoznawanie
produktow”.

OPIS PROBLEMU

W urzgdzeniu MRx moze wystepowac co najmniej jeden z probleméw opisanych
ponizej.

1. Gniazdo wlotowe CO2 uzywane w przypadku monitorowania kohcowo-
wydechowego stezenia dwutlenku wegla (EtCO2) z uzyciem
monitoréw/defibrylatoréw MRx moze zosta¢ wcisniete do wewnatrz obudowy
urzadzenia. Korzystanie z gniazda nie bedzie juz wtedy mozliwe. Moze do tego
dojs¢ w przypadku, gdy uzytkownik bedzie prébowat wcisngé przewod
FilterLine do gniazda wlotowego, zamiast dokreci¢ wtyczke przewodu do
gniazda poprzez obracanie jej w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara, jak opisano w instrukcji obstugi urzgdzenia.

2. Uchwyt urzgdzenia MRx moze sie urwac z powodu pekniecia mocowan na
tylnej sciance obudowy.

RYZYKO

1. Jesli korzystanie z gniazda wlotowego CO2 nie bedzie mozliwe, uzytkownik nie
bedzie mégt wykonaé monitorowania EtCO2.

2. W rezultacie oderwania sie uchwytu od obudowy monitor/defibrylator MRx
moze upasc¢, narazajgc tym samym pacjenta lub uzytkownika na obrazenia
ciala. Ponadto upadek urzgdzenia moze spowodowac¢ jego uszkodzenie, co w
konsekwencji moze prowadzi¢ do opdznienia terapii.
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ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Powyzszy problem wystepuje w monitorach/defibrylatorach HeartStart MRx firmy
Philips (1) oznaczonych powyzszymi numerami seryjnymi, ORAZ (2) spetniajgcych
co najmniej jeden z dwoch warunkéw przedstawionych ponizej.

Warunek 1: Urzadzenie jest wyposazone w opcje monitorowania EtCO2

Problem wystepuje w urzadzeniach z opcjg monitorowania EtCO2. Aby ustali¢, czy
dany monitor/defibrylator MRx jest wyposazony w opcje monitorowania EtCO2, nalezy
nacisng¢ przycisk wyboru menu i otworzy¢ menu gtéwne. Uzywajgc przyciskow
nawigacji i wyboru menu, nalezy wybra¢ opcje Other (Inne), a nastepnie Print Device
Info (Drukuj dane urzgdzenia). Jesli dane urzgdzenie jest wyposazone w opcje
monitorowania EtCO2, wsrdd opcji wymienionych na wydruku znajdzie sie ,etCO2”.

Warunek 2: Urzadzenie ma pokrywe goérng starego typu

Problem wystepuje w urzgdzeniach z pokrywag gorng starego typu, pokazang na
ponizszym obrazku. Nie dotyczy on natomiast urzgdzen posiadajacych tace na tyzki lub

pokrywe gérng nowego typu.

Pokrywa goérna
nowego typu (problem
NIE wystepuje) zajmuje
catg goérng powierzchnie
monitora/defibrylatora
MRx. Uchwyt
umieszczony jest na
Srodku pokrywy.

Pokrywa gérna starego
typu (problem wystepuje)
jest krétsza i zajmuje jedynie
czesc¢ gornej powierzchni
monitora/defibrylatora MRx.
Uchwyt umieszczony jest
poza srodkowg czescig
pokrywy gornej starego typu.
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DZIALANIA, JAKIE | Monitor/defibrylator MRx moze by¢ uzywany przed wykonaniem naprawy pod

POWINIEN nastepujgcymi warunkami:
PQDJAC KLIENT/
UZYTKOWNIK 1. Przewodu FilterLine nie nalezy wciska¢ do gniazda wlotowego CO2. Po

wltozeniu przewodu do gniazda wtyczke przewodu nalezy dokrecic¢, obracajgc
ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, jak opisano w instrukcji
obstugi urzadzenia.

Jesli w trakcie uzywania urzgdzenia gniazdo wlotowe zostanie wcisniete,
nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z obowigzujgcym protokotem.

2. Jesli uchwyt urzadzenia MRx urwie si¢ z jednej lub obu stron, nalezy
kontynuowac leczenie zgodnie z obowigzujgcym protokotem. W trakcie
przenoszenia urzgdzenia nie nalezy trzymac go za uchwyt.

Mozna je natomiast przenosic, uzywajac do tego celu na przyktad paska
naramiennego lub zaczepdw na porecz t6zka, w zaleznosci od dostepnosci.

DZIALANIA Firma Philips rozpoczeta dziatania naprawcze w odniesieniu do urzadzen, ktérych
ZAPLANOWANE dotyczy to zawiadomienie. We wszystkich urzgdzeniach, w ktérych wystepuje wyzej
PRZEZ FIRME opisany problem, nieodptatnie zostanie przeprowadzone dziatanie serwisowe
PHILIPS (naprawa).

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

DALSZE W celu uzyskania dalszych informaciji 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. 22 571 01 11; e-mail:

serwis.medyczny@ philips.com
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