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Philips Healthcare

PILNE - Korekta urz adzenia medycznego
Defibrylator HeartStart XL M4735A

Urzadzenie nie whcza sg z powodu usterki przehcznika

Szanowni Pa&stwo!

W modelu M4735A defibrylatora HeartStart XL firmyiRps wykryto problem, ktéry miae
stanowé ryzyko dla pacjentow.
Niniejsze informacje na temat bezpieggtsva mag na celu poinformowanie:
* naczym polega problem i w jakich sytuacjachzenst pojawi;
» jakie dziatania powinien podlj klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla
pacjentow;
» jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celawmzania tego problemu.

Niniejszy dokument zawiera wane informacje dotyczce dalszego
bezpiecznego i wigciwego wytkowania sprzetu

Prosz przekazé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy
powinni sk z nimi zapozn& Istotne jest zrozumienie implikacji wynilgajch
z niniejszych informacji.

Prosz dolaczy¢ egzemplarz niniejszego dokumentu do instrukcjiuaps
defibrylatora.

Obrotowy przedcznik wyboru energii w wadliwych ugdzeniach mge nie zadziaky
uniemaliwiajac wiaczenie defibrylatora, a tym samym rozpgzme monitorowania i defibrylacji
pacjenta. Poza tym w pewnych rzadkich przypadketérka mee powodowé samoczynne
wtaczenie urzdzenia.

Do tej pory otrzymasimy okoto 200 zgtoszeproblemu, co stanowi mniejil% (0,008)
urzadzen zainstalowanych na catyswiecie. Wszystkie zgtoszenia pochodzity z Azji/iaa
badZz Ameryki Laciskiej. Nie odnotowadimy zadnych zgtosaez Ameryki Potnocnej lub
Europy. Przeprowadzone przez nas dochodzenie Wykaeawicksze prawdopodobistwo
usterki istnieje w urglzeniach natonych na wysaktemperatug i wilgotnosé, ktére powoduj
stopniovy degradagj elementdéw przatznika. Uradzenia aywane w klimatyzowanych
pomieszczeniach, w ktérych panuje normalna tempexgtokojowa i wilgotn& sa mniej
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podatne na przedwczesawarkt. Nie otrzymakmy zadnych zgtoszedotyczicych braku
mozliwosci defibrylacji pacjenta podczas resuscytaciji.

Prosimy o zapoznaniegst dohczonymi informacjami dotyezymi bezpieczestwa, ktore
zawieraj informacje na temat sposobu identyfikowania wagdiwurzdzei, oraz instrukcje
odnanie dziata, ktére naley podpé¢. Nalery postpowa: zgodnie z zaleceniami w €xi
,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”.

Zrédto problemu z prze€znikiem wyboru energii zostato zidentyfikowaneyeiminowane

w obecnie produkowanych wdzeniach. Aby ogranicZyyzyko pojawienia si problemu

w dotychczas zainstalowanych agizeniach, firma Philips zaplanowata wymigrzehcznika
wyboru energii we wszystkich wadliwych ydzeniach. Wymiana przeprowadzona zostanie
nieodptatnie.

W razie jakichkolwiek pyt&w zwiazku z niniejszym zawiadomieniem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 2257101 11

Al. Jerozolimskie 195B

02-222 Warszawa

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane ddamsg/ch instytucji nadzoruagcych.
Przepraszamy za wszelkie a@ane z tym problemem niedogodobo Zapewnienie najwaszej
jakosci defibrylatoréw jest naszym priorytetem, podabjak Pastwa zadowolenie z produktow
firmy Philips. W zwazku z tym mamy nadzigj iz rozwiazanie tego problemuwelzie dla

Paistwa satysfakcjonage.

Z powaaniem,

v

Paul Lightfoot
General Manager, Advanced Life Support
Cardiac Resuscitation
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WADLIWE PRODUKTY

Produkt: Defibrylator/monitor HeartStart XL firmy Philipspodel M4735A.
Wadliwe urzadzenia: Urzadzenia wyprodukowane przez figrhilips w okresie od
marca 2006 roku do grudnia 2008 roku, o numeraghrgeh od US00442485 do
US00469873; urddzenia byty sprzedawane na cal§wiecie.

Problem dotyczy réwnienastepujacych urzadzen w zwigzku z wymiang ich

rzetacznikdw wyboru energii w wyzej wskazanym czasie:

US00100353

US00110688

US00121145

US00338153

UsS00100741

uS00110914

US00121658

US00439208

UuS00100843

US00111399

US00123159

US00439504

US00101080

uS00112143

US00124026

US00439652

US00101500

US00112685

US00125012

US00439661

UsS00102492

uUS00114680

usS00125049

US00439688

US00102580

US00114900

US00125344

US00439930

US00102583

us00116677

US00126424

US00441252

US00102601

US00116965

us00127322

usS00441758

US00102643

US00117003

US00127620

US00441855

US00103225

uS00118060

US00213344

usS00441862

US00103916

US00118260

US00213559

usS00104178

uS00118602

US00230434

US00105134

US00118915

US00230588

US00106329

uS00118985

UsS00231849

US00106922

us00119444

US00232228

us00108281

uS00119624

US00232394

US00108296

Us00120241

US00233505

us00109777

uUS00120466

us00234442

US00110403

uS00120589

US00234615

Producent i dystrybutor: Philips Medical Systems, 3000 Minuteman Road, Ardpv
MA, 01810

OPIS PROBLEMU

Obrotowy przeicznik wyboru energii mige nie zadzialg uniemaliwiajac
uzytkownikowi wiaczenie urgdzenia, a tym samym rozpacie monitorowania i
defibrylacji pacjenta. Poza tym w pewnych rzadkichypadkach usterka me
powodowa samoczynne wkzenie wyhczonego urgdzenia.

ZAGROZENIE

Defibrylator mae nie zadziaky uniemaliwiaj ac wiaczenie urgdzenia i monitorowanie
oraz defibrylag} pacjenta.

ROZPOZNAWANIE
WADLIWYCH
PRODUKTOW

Problem dotyczy urdzen o numerach seryjnych podanych paejy W celu
stwierdzenia, czy dane udzenie jest wadliwe natg sprawdzt jego numer seryjny,
ktory znajduje si na spodzie defibrylatora/monitora HeartStart XL.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/U ZYTKOWNIK

« W okresie oczekiwania na wymi@aprzehcznika naley w miare maozliwosci
wytaczy¢ defibrylator z eksploatacji. dlenie ma takiej maliwosci, nalery
zapewné defibrylator rezerwowy, ktorydalzie mana wy¢ w razie awarii
wiasciwego.

* W najblizszej przysztéci skontaktuje si z Paistwem przedstawiciel firmy Philips
w celu uzgodnienia szczeg6téw naprawy.

DZALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRM E PHILIPS

W zwiazku z zaistniatym problemem firma Philips rozpgazakcg naprawy wadliwych
urzadzen. W zwiazku z tym, ze naprawa ta jest oboazkowa we wszystkich
defibrylatorach, ktérych dotyczy problem, zostamizeprowadzona nieodptatnie.

Szczegoéty wymiany przetznika wyboru energii zostamzgodnione indywidualnie z
wszystkimi klientami posiadagymi defibrylatory o podanych povgj numerach
seryjnych.

DALSZE INFORMACJE |
POMOC

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocywiazku z opisanym problemem,
prosimy o kontakt z lokalnym Biurem Obstugi Klierfilany Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)
Dziat Serwisu

Tel. 2257101 11

Al. Jerozolimskie 195B

02-222 Warszawa




