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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart XL+ firmy Philips
Problemy ze sprzetem i oprogramowaniem

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta kilka probleméw, ktére moga wptywac na bezpieczenstwo uzytkowania i/lub dziatanie
okreslonych monitoréw/defibrylatoréw HeartStart XL+. Problemy te zostaty szczegétowo omoéwione w zatgczonych
Informacjach dotyczgcych bezpieczenstwa.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e jakie sg to problemy i w jakich sytuacjach mogag sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podjg¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow;
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 przekazac ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktdrzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.

Prosimy o zapoznanie sie z podanymi na kolejnych stronach informacjami dotyczgcymi miedzy innymi
rozpoznawania urzadzen, ktérych dotyczy problem, oraz

zalecanego sposobu postepowania. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w czesci ,DZIALANIA,
JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”

niniejszego zawiadomienia.

W odpowiedzi na problemy programowe i sprzetowe przedstawione w niniejszych informacjach na temat
bezpieczenstwa firma Philips opracowuje stosowne rozwigzanie. Zostanie ono wdrozone w ramach nieodptatnej
akcji naprawczej. W celu ustalenia jej terminu skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips Healthcare.
Dziekujemy za Panstwa cierpliwosé. Doktadamy wszelkich staran, aby akcja naprawcza zostata przeprowadzona jak
najszybciej.

Informacje o niniejszych dobrowolnych dziataniach naprawczych zostaty przekazane wtasciwym instytucjom
nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci 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
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart XL+ firmy Philips
Problemy ze sprzetem i oprogramowaniem

PRODUKTY, Produkt: monitor/defibrylator HeartStart XL+ firmy Philips
KTORYCH
DOTYCZY TEN Urzadzenia, ktorych dotyczy niniejszy dokument: monitory/defibrylatory XL+ o numerach
DOKUMENT seryjnych mieszczgcych sie w nastepujgcych zakresach:
e 0d US01100100 do USD1101095
e 0dUS11201096 do USD1203968
e 0d US11303969 do USD1309471
e 0dUS11409472 do US61414022

OPIS Po przeprowadzeniu wewnetrznych testéw i przeanalizowaniu zgtoszen klientéw, w
PROBLEMU monitorach/defibrylatorach XL+ wykryto nastepujace problemy programowe i sprzetowe:

Problemy programowe:

e  Sekwencja uruchamiania monitora/defibrylatora XL+ moze nie zosta¢ prawidtowo
zakohczona, powodujgc ciggte restarty urzgdzenia.

e Monitor/defibrylator XL+ moze sie nie uruchomi¢ lub niespodziewanie wytaczyc¢.

e  Monitor/defibrylator XL+ moze posiada¢ oprogramowanie w wers;ji, ktére nie umozliwia
resetowania odpornego na uszkodzenia podzespotu zwigzanego z monitorowaniem stanu
pacjenta, co moze prowadzi¢ do opdznienia w przeprowadzeniu defibrylacji lub stymulacii.

¢ Monitor/defibrylator XL+ moze nie generowa¢ komunikatéw gtosowych w trybie AED.

Problemy sprzetowe:

e  Monitor/defibrylator XL+ mdgt zosta¢ wyprodukowany z wadliwym gtosnikiem, ktéry moze
nie dziata¢ prawidtowo.

e  Akumulator moze nie by¢ prawidtowo osadzony w komorze, powodujgc nieoczekiwane
wytgczanie sie monitora/defibrylatora XL, jego ciagte restartowanie, a takze
nieinformowanie o stanie/brak tadowania akumulatora.

e  Monitor/defibrylator XL+ przekracza dopuszczalny w urzgdzeniach klasy B poziom emisji
szumow, zgodnie z normg CISPR11.

e W monitorze/defibrylatorze XL+ moze dojs¢ do utraty sygnatu EKG z odprowadzen i braku
mozliwosci jego odzyskania.

e W monitorze/defibrylatorze XL+ moze dojs¢ do utraty sygnatu SpO2, prowadzgcej do
ponownego uruchomienia urzgdzenia.

e System wykrywania akumulatora w monitorze/defibrylatorze XL+ moze nie dziata¢
prawidtowo i powodowac¢ generowanie fatszywych alarméw niskiego poziomu natadowania.

ZAGROZENIE Zwigzane z oprogramowaniem:

o Ciaggte restartowanie monitora/defibrylatora XL+ moze prowadzi¢ do opdznienia w podjeciu
leczenia (przeprowadzenie leczenia jest mozliwe dopiero po odzyskaniu wystarczajace;j
ilosci miejsca w systemie plikodw i ustaniu restartow).

e Pojawienie sie w monitorze/defibrylatorze XL+ btedu oprogramowania skutkujgcego
brakiem uruchomienia lub nieoczekiwanym wytgczeniem urzgdzenia moze prowadzi¢ do
opoznienia lub braku mozliwosci podjecia leczenia.

e  Oprogramowanie w wersji B.00.02 lub wcze$niejszej moze zaktdcac reset odpornego na
uszkodzenie podzespotu zwigzanego z monitorowaniem stanu pacjenta, uniemozliwiajgc
przeprowadzenie defibrylacji lub rozpoczecie/kontynuowanie stymulaciji.

o W przypadku braku komunikatéw gtosowych w trybie AED uzytkownik nie otrzymuje
odpowiednich wskazéwek i moze nie by¢ w stanie wykona¢ wymaganej defibrylacji.

Zwigzane ze sprzetem:

Glosnik monitora/defibrylatora HeartStart XL+:
e Jesli w trakcie korzystania z monitora/defibrylatora HeartStart XL+ dojdzie do zwarcia
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Monitor/defibrylator HeartStart XL+ firmy Philips
Problemy ze sprzetem i oprogramowaniem

obudowy gtosnika z ziemia, gtosnik moze nie nadawa¢ komunikatéw gtosowych lub
alarméw, co moze skutkowa¢ opdznieniem w podjeciu leczenia.

Akumulator defibrylatora XL+:
e W przypadku nieoczekiwanego wytaczenia monitora/defibrylatora XL+ lub jesli pozostaje on
wigczony bez sygnalizowania stanu natadowania akumulatora oraz jego tadowania, moze
doj$¢ do opdznienia w przeprowadzeniu defibrylacji lub przerwania stymulaciji.

Emisje szuméw monitoral/defibrylatora XL+:

e  Emisje szuméw przez monitor/defibrylator XL+ moga przekracza¢ dopuszczalne limity oraz
wywieraé wptyw/zaktécac prace innych znajdujgcych sie w poblizu urzadzen medycznych,
ktore nie sg wystarczajgco odporne na dziatanie takich zaktocen.

Utrata sygnatu EKG w monitorze/defibrylatorze HeartStart XL+:

e Utrata sygnatu EKG moze prowadzi¢ do wygenerowania alarmu o odtgczeniu odprowadzen
EKG, co moze spowodowacé brak monitorowania EKG lub przerwy albo opdznienia w
podjeciu stymulacji w trybie na zgdanie oraz kardiowersji.

Utrata komunikacji z czujnikiem SpO2 i restart urzgdzenia:
e Narazenie monitora/defibrylatora HeartStart XL+ na szybkie, elektryczne stany przejsciowe
po jego podigczeniu do zasilania sieciowego moze spowodowac utrate komunikacji z
sygnatem SpO2, skutkujgcg restartem urzgdzenia oraz zaktéceniem stymulacji lub
defibrylacji.

Wykrywanie akumulatora defibrylatora XL+:

e Narazenie monitora/defibrylatora HeartStart XL+ na szybkie, elektryczne stany przejsciowe
po jego podigczeniu do zasilania sieciowego moze uposledzi¢ dziatanie systemu
wykrywania akumulatora i spowodowa¢ wygenerowanie alarmu o niskim poziomie jego
natadowania. Funkcja monitorowania oraz leczenia monitora/defibrylatora HeartStart XL+
pozostaje niezaktécona i pomimo btedu urzadzenie dziata prawidtowo.

ROZPOZNAWA | Niniejsze zawiadomienie dotyczy monitoréw/defibrylatoréw HeartStart XL+ firmy Philips
NIE . wymienionych w czesci ,Produkty, ktérych dotyczy ten dokument” powyzej.
PRODUKTOW
Numer seryjny monitora/defibrylatora HeartStart XL+ znajduje sie na gtéwnej tabliczce na spodzie
urzadzenia.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart XL+ firmy Philips
Problemy ze sprzetem i oprogramowaniem

DZIALANIA, Mozna nadal korzysta¢ z monitora/defibrylatora XL+ do czasu jego naprawy, nalezy jednak
JAKIE zapewni¢ mozliwos¢ korzystania z zapasowego monitora/defibrylatora na wypadek wystgpienia w
POWINIEN urzgdzeniu gtdwnym jakiegokolwiek z wyzej wymienionych problemow.

PODJAC

KLIENT/UZYTK

OWNIK

Problemy programowe:

e Przed uzyciem urzadzenia nalezy sie upewnié¢, czy wskaznik gotowosci do uzycia posiada
migajgca klepsydre. Jesli monitor/defibrylator XL+ wys$wietla czerwony znak X, nie nalezy
korzysta¢ z urzadzenia. W zaleznosci od rodzaju problemu nalezy podjgé nastepujace
dziatania:

o Jedli urzgdzenie sie restartuje, nalezy po ustaniu restartéw przeprowadzi¢ kontrole
dziatania zgodnie z instrukcjg obstugi.

e W przypadku wyswietlania czerwonego znaku X bez restartow nalezy catkowicie
odtagczy¢ urzadzenie od zasilania (sieciowego i akumulatorowego) na co najmnie;j
10 sekund. Po przywréceniu zasilania monitor/defibrylator XL+ powinien dziata¢
prawidtowo. Jesli urzgdzenie sie nie uruchomi lub sie wylgczy, nie nalezy z niego
korzystac.

o W przypadku braku komunikatéw gtosowych w trybie AED nalezy korzysta¢ ze wskazowek
wyswietlanych na ekranie monitora/defibrylatora XL+.

Problemy sprzetowe:

Glosnik monitora/defibrylatora HeartStart XL+:
e Awarie glosnika monitora/defibrylatora XL+ mozna wykry¢ podczas kontroli dziatania.
e W takim przypadku nalezy zamiast komunikatéw gtosowych korzysta¢ ze wskazéwek
wizualnych widocznych na ekranie monitora/defibrylatora XL+.
e Jesli awaria gtosnika wystgpi w trakcie uzywania monitora/defibrylatora XL+, nalezy
kierowac sie komunikatami tekstowymi wyswietlanymi na ekranie.

Akumulator defibrylatora XL+:
¢ Nalezy podtaczy¢ monitor/defibrylator XL+ do zasilania sieciowego.

Emisje szumoéw radiowych monitora/defibrylatora XL+:

e Zgodnie z instrukcjg obstugi monitora/defibrylatora XL+ ocena kompatybilnosci
elektromagnetycznej z urzadzeniami znajdujgcymi sie w jego poblizu powinna zostaé
przeprowadzona przed rozpoczeciem jego uzywania w danej lokalizacji.

¢  Wplyw emisji mozna ograniczy¢, zwigkszajgc odlegtos¢ monitora/defibrylatora XL+ od
otaczajgcych go urzadzen.

Utrata sygnatu EKG w monitorze/defibrylatorze HeartStart XL+:
e  Sygnat EKG mozna przywrdcié, restartujgc monitor/defibrylator XL+.

Utrata komunikacji z czujnikiem SpO2 i restart urzagdzenia:

e Po restarcie spowodowanym szybkimi, elektrycznymi stanami przejsciowymi
monitor/defibrylator XL+ moze powrdci¢ do prawidtowego stanu. Przywrdécone zostang
poprzednie ustawienia wybrane za pomocg funkcji uzytkowania w trybie ciggtym. Leczenie
pacjenta moze odbywac sie z tymi samymi ustawieniami.

Wykrywanie oraz falszywy alarm o niskim poziomie natadowania akumulatora
monitora/defibrylatora XL+:
¢  Monitor/defibrylator XL+ bedzie dziata¢ pomimo fatszywego alarmu o niskim poziomie
natadowania akumulatora. Alarm ten mozna skasowaé, catkowicie odtgczajgc urzadzenie
od zasilania na co najmniej 10 sekund.
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DZIALANIA Firma Philips rozpoczeta akcje naprawczg urzadzen, ktérych dotyczy to zawiadomienie. Bedzie ona
ZAPLANOWAN | obejmowac¢ nieodptatng aktualizacje oprogramowania oraz naprawe sprzetu we wszystkich
E PRZEZ FIRME | urzadzeniach, w ktérych wystepuja powyzsze problemy. W najblizszym czasie skontaktuje sie z

PHILIPS Panstwem przedstawiciel firmy Philips Healthcare, aby ustali¢ termin przeprowadzenia akgiji
naprawczej.

DALSZE

INFORMACJE W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy

| POMOC Philips 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




