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PILNE — Dobrowolna korekta urzgdzenia medycznego
HeartStart MRx (M3535A, M3536A, M3536J, M3536MC)

Dodatkowe informacje dotyczace wyboru odprowadzenia glownego

Szanowni Panstwo!

Informujemy, ze firma Philips dokonatla aktualizacji instrukcji obstugi monitora/ defibrylatora
HeartStart MRx. Aktualizacja polega na dostarczeniu bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych:
e Ustawien domysinych odprowadzen EKG
e Kardiowersji z uzyciem tyzek zewnetrznych

Firma Philips otrzymata informacje, ze niektérzy uzytkownicy aparatow HeartStart MRx zglaszaja
watpliwosci dotyczace sposobu konfigurowania gtéwnego odprowadzenia EKG oraz sposobu dziatania
automatycznego wyboru odprowadzen. Istotne jest, aby uzytkownicy doktadnie zrozumieli dziatanie tych
zaawansowanych funkcji, aby uniknaé ryzykownych przypadkoéw nieprawidtowej terapii lub op6znienia
w podjeciu diagnozy i/lub terapii.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa maja na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze si¢ pojawic;
e jakie dzialania nalezy podja¢;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwiazania tego problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wlasciwego uzytkowania sprzetu

Prosze przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktorzy
powinni si¢ z nimi zapoznac.
Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszych informacji.

Kopie zataczonego dodatku nalezy przechowywacé wraz z Instrukcja obstugi
monitora/defibrylatora MRx.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z zataczonymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, w ktérych opisano, jak
mozna zidentyfikowac¢ urzadzenia, ktorych dotyczy problem. Zawarto w nich takze instrukcje odnos$nie
dziatan, ktére nalezy podjaé. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami w czgsci ,,DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”.
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W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 22 571 04 89

Al Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane do wtasciwych instytucji nadzorujacych.

Pragniemy zaznaczy¢, ze zapewnienie najwyzszej jakosci sprzetu medycznego, akcesoridw oraz
dokumentacji jest naszym priorytetem i zadowolenie uzytkownikow produktow firmy Philips ma dla nas
kluczowe znaczenie.

Z powazaniem,
/‘ /

ot 07

John Cadigan
General Manager
Emergency Care Solutions

Zatqcznik: Dodatek do Instrukcji Obstugi
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

URZADZENIA,
KTORYCH DOTYCZY
PROBLEM

Produkt: monitory/defibrylatory Philips HeartStart MRx, modele M3535A,
M3536A, M3536J, M3536MC

Dotyczy:

wszystkich aparatow HeartStart MRx o numerach seryjnych wczesniejszych
niz US00542779

Producent: Philips Healthcare, 3000 Minuteman Road, Andover, MA, 01810.

OPIS PROBLEMU

Kardiowersja z uzyciem lyzek zewnetrznych

Problem dotyczy proby wykonania kardiowersji za pomoca aparatu, w ktorego
konfiguracji ustawiono tyzki defibrylacyjne jako domyslne odprowadzenie
gtowne EKG. W takim przypadku uzytkownik moze obserwowac prawidlowy
wykres krzywej EKG w sektorze 1, ktory pochodzi z odprowadzenia innego
niz tyzki defibrylacyjne. Po zastosowaniu lyzek defibrylacyjnych u pacjenta
dochodzi do przetaczenia gtéwnego odprowadzenia EKG na krzywa
pochodzaca z tyzek, jednak uzytkownik moze nie zauwazy¢ tej zmiany,
pomimo iz na wyswietlaczu wida¢ prawidlowa nazwg zrédla sygnatu EKG.

Zanik sygnalu odprowadzenia EKG

Uzytkownicy nie uzywaja przycisku wyboru odprowadzenia w celu wybrania
jednego z dostgpnych odprowadzen, gdy zaniknie wezesniej monitorowany
sygnatl odprowadzenia. Skutkuje to wyswietleniem przerywanej linii w
aparacie HeartStart MRx.

ZAGROZENIE

Kardiowersja z uzyciem lyzek zewnetrznych
e Mozliwy jest nieprawidtowy przebieg terapii, gdy podczas zabiegu
kardiowersji do monitorowania krzywej EKG uzywane sa tyzki.
Artefakty powodowane przez ruchy tyzek moga przypomina¢ zatamek
R i wywota¢ niezsynchronizowany impuls defibrylacyjny.

Zanik sygnalu odprowadzenia EKG

e Gdy utracony zostanie sygnat z odprowadzenia, na przyktad na skutek
przypadkowego odlaczenia elektrody, aparat HeartStart MRx nie
przetacza automatycznie na jedno z pozostatych odprowadzen. Moze
doj$¢ do opdznienia diagnozy lub terapii, jesli uzytkownik nie
wybierze innego odprowadzenia za pomoca przycisku wyboru
odprowadzenia, lub jesli nie przywroci uprzednio wybranego sygnatu
EKG.

ROZPOZNAWANIE
URZADZEN

o Dotyczy wszystkich aparatow HeartStart MRx modelu M3535A,
M3536A, M3536] oraz M3536MC, ktérych numery seryjne sa
wcezesniejsze niz US00542779.
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DZIALANIA, JAKIE Przeczyta¢ zataczony ,,Dodatek do Instrukcji obstugi aparatu HeartStart MRx”.

POWINIEN PODJAC Upewnic€ sig, ze wszyscy uzytkownicy zostali odpowiednio przeszkoleni do

KLIENT/UZYTKOWNIK | pracy z aparatami MRx, a w szczegdlnosci, ze przeczytali i zrozumieli
przedstawione tutaj dodatkowe informacje.

DZALANIA Firma Philips podj¢la inicjatywe akcji korygujacej, obejmujaca:

ZAPLANOWANE e Dystrybucje¢ niniejszych informacji na temat bezpieczenstwa.

PRZEZ FIRME PHILIPS e Dystrybucje zaktualizowanego ,,Dodatku do Instrukcji obstugi aparatu

HeartStart MRx” (w zataczniku).
DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwiazku z opisanym
I POMOC problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)
Dziat Serwisu

Tel. 22 571 04 89

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
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HeartStart MRx
Objasnienia do Instrukcji obstugi

UWAGA Ninigjszy dokument stanowi uzupelnienie dokumentacji defibrylatora HeartStart MRx i powinien by¢
przechowywany wraz z jego Instrukcjq obstugi.

Ustawienia domysine odprowadzen
Defibrylator HeartStart MRx umozliwia skonfigurowanie odprowadzenia wy$wietlanego zaraz po wlaczeniu
zasilania jako glowne odprowadzenie EKG w sektorze krzywej 1. Fabrycznym ustawieniem domyslnym jest
odprowadzenie II. Wigcej informacji na temat konfigurowania defibrylatora HeartStart MRx zawiera rozdziat 17
Instrukcji obstugi.
Kiedy defibrylator HeartStart MRx zostanie uruchomiony po raz pierwszy, wyszukuje on glowne odprowadzenie EKG,
ktore jest ustawione w konfiguracji jako domyslne. Jesli domysine odprowadzenie nie jest dostepne, urzadzenie
automatycznie wyszukuje kolejne odprowadzenie. Jesli je znajdzie, odprowadzenie to zostanie wy$wietlone
w sektorze krzywej 1. Jeéli potem domyslne gléwne odprowadzenie EKG stanie si¢ dostgpne, defibrylator HeartStart
MRx automatycznie zmieni wykres krzywej monitorowanej w sektorze 1 na odprowadzenie domysine.
Jesli zaniknie sygnal odprowadzenia wy$wietlanego w sektorze 1, w miejscu tym pojawi si¢ przerywana linia.
Urzadzenie nie przechodzi samo na inne odprowadzenie, nawet jesli jest dostgpne. Naciskaj przycisk wyboru
odprowadzenia, az pojawi si¢ inne dostgpne odprowadzenie (patrz Rysunek 1).

Kardiowersja z uzyciem tyzek zewnetrznych

OSTRZEZENIE Podczas wykonywania kardiowersji z uzyciem zewnetrznych lyzek defibrylacyjnych nie nalezy korzystaé
z odprowadzenia lyzek do monitorowania krzywej w sektorze 1. Artefakty powodowane przez ruchy lyzek moga
przypominac¢ zatamek R i wywota¢ impuls defibrylacyjny.

Przed przystapieniem do kardiowersji nalezy dokladnie obserwowacé ksztatt krzywej i upewni¢ sig, ze na ekranie
wyswietlane jest inne odprowadzenie niz odprowadzenie tyzek (patrz Rysunek 1).
Sposéb wykonania kardiowersji z uzyciem lyzek zewngtrznych:
1 Przygotuj pacjenta do zabiegu kardiowersji zgodnie z Instrukcjq obstugi defibrylatora HeartStart MRx oraz
protokofem stosowanym w danej instytucji
2 Przed naladowaniem defibrylatora przyl6z tyzki do klatki piersiowej pacjenta
3  Spdjrz na symbol odprowadzenia wyswietlany w sektorze krzywej 1
— Jesli wySwietlany jest symbol lyzek:

» zmien odprowadzenie monitorowane w sektorze krzywej 1, naciskajac przycisk wyboru odprowadzenia
(patrz Rysunek 1) i przewijajac w ten spos6b liste dostepnych odprowadzeri. Wybierz krzywa, z ktérej cheesz
korzystac

+ upewnij sig, ze w sektorze 1 monitorowana jest krzywa innego odprowadzenia niz odprowadzenie lyzek.
Nastepnie wykonuj kolejne czynnosci przewidziane w protokole kardiowersji stosowanym w danej instytucji

— Jesli wySwietlany jest symbol inny niz lyzki:

« wykonuj kolejne czynnosci przewidziane w protokole kardiowersji stosowanym w danej instytucji

Rysunek 1 Miejsce wyswietlania symbolu odprowadzenia

Przycisk [ .
wyboru odpro- i @ E A
wadzenia ‘I—A_A_’-/\A——A./‘b—fﬁ—’;—_

Symbol
odprowadzenla

UWAGA Qdprowadzenia lyzek zewnetrznych nalezy uzywaé do monitorowania krzywej podczas zabiegu kardiowersji tylko
wtedy, gdy nie sa dostepne inne odprowadzenia.
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