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PILNE — Dobrowolna korekta urzadzenia medycznego
Defibrylator HeartStart MRx

Zuzycie zlacza kabla defibrylacyjnego moze prowadzi¢ do wystepowania nieprawidtowos$ci w procesie
wykrywania kabli elektrod defibrylacyjnych lub tyzek

Szanowni Panstwo!

Niniejszym informujemy, ze firma Philips wykryla problem dotyczacy monitoréw/defibrylatorow
HeartStart MRx. W przypadku klientéw, ktorzy zakupili monitory/defibrylatory HeartStart MRx przed
lipcem 2009 roku list ten stanowi réwniez powtdrne powiadomienie dostarczajace dodatkowych
informacji na temat opisywanego problemu.

W pewnych warunkach korzystanie z defibrylatora/monitora HeartStart MRx z uzyciem kabla elektrod
defibrylacyjnych lub tyzek moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentow i/lub personelu medycznego.

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 rozwigzania tego problemu.

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktorzy
powinni si¢ z nimi zapoznacé. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z
niniejszego powiadomienia.

Podczas uzytkowania w zewnetrznym transporcie chorych i ratownictwie medycznym polaczenie
mechaniczne/elektryczne (wtyki ztacza i/lub portu) pomigdzy kablem defibrylacyjnym elektrod lub tyzek
(w tym stosowanym podczas RKO kablem elektrod i kablem tyzek zewnetrznych) a portem
potaczeniowym MRx moze by¢ narazone na duze obcigzenia powodujace jego przyspieszone zuzycie.

Przy braku rutynowych przegladéw okresowych i dziatan zapobiegawczych ze strony uzytkownikow
przyspieszone zuzycie potaczenia mogloby w koncu uniemozliwi¢ urzadzeniu wykrywanie podtaczonych
kabli defibrylacyjnych elektrod lub tyzek. Zuzycie to mogloby takze powodowaé bledna identyfikacje
przez defibrylator MRx kabla elektrod lub tyzek zewngtrznych

badZz wewngtrznych w czasie, gdy sa one podlgczone do portu urzadzenia, co z kolei mogloby
doprowadzi¢ do opdznienia terapii, dostarczenia nieprawidlowej dawki energii, samoczynnego lub
niezamierzonego wyladowania elektrycznego, porazenia personelu medycznego w trakcie dostarczania
terapii i/lub przerwania stymulacji z utrata przechwycenia i niemoznos$cig jego odzyskania.
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Nalezy zapozna¢ si¢ z zalgczonymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, w Ktdrych opisano
sposob identyfikacji produktow, ktérych dotyczy problem. Zawarto w nich takze instrukcje odno$nie
dziatan, ktore nalezy podjac. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami w czesci ,,DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci zwigzanych z niniejsza korekta urzadzenia prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dzial Serwisu

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Tel. 2257101 11, 22 571 04 89

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wlasciwym instytucjom nadzorujacym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem. Zapewnienie najwyzszej jakos$ci
sprzetu medycznego, akcesoriow oraz dokumentacji jest naszym priorytetem. Zadowolenie

uzytkownikéw produktow firmy Philips ma dla nas kluczowe znaczenie.

Z powazaniem

ot 4G —

John Cadigan
Dyrektor naczelny,
Ratownictwo medyczne
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkt:  Monitory/defibrylatory HeartStart MRx firmy Philips, modele
M3535A i M3536A, M3536J, M3536M, M3536MC, M3536M1, M3536M2,
M3536M3, M3536M4, M3536M5, M3536M6.

Produkty, ktorych dotyczy zawiadomienie:

Wszystkie  monitory/defibrylatory ~ HeartStart MRx  firmy  Philips
wyprodukowane przed czerwcem 2012 roku i uzytkowane w zewngtrznym
transporcie chorych i ratownictwie medycznym, sprzedawane na calym $wiecie.

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

OPIS PROBLEMU

Podczas uzytkowania defibrylatora/monitora HeartStart MRX w zewngtrznym
transporcie chorych i ratownictwie medycznym potaczenie
mechaniczne/elektryczne pomiedzy kablem defibrylacyjnym elektrod lub tyzek
(w tym stosowanym podczas RKO kablem elektrod i kablem tyzek
zewngtrznych) a portem potaczeniowym MRx moze by¢ narazone na wicksze
niz oczekiwane obciazenie powodujace jego przyspieszone zuzycie. Przy braku
rutynowych przegladow okresowych i dziatan zapobiegawczych ze strony
uzytkownikow zuzycie potaczenia mogloby w koncu uniemozliwi¢ urzadzeniu
wykrywanie podtaczonych kabli elektrod Iub tyzek defibrylacyjnych. Zuzycie to
mogtoby takze powodowac btedna identyfikacje przez defibrylator MRx kabla
elektrod lub tyzek zewnetrznych badz wewngtrznych.

Zuzycie kabla defibrylacyjnego elektrod lub tyzek i portu polaczeniowego moze
stanowi¢ zagrozenie dla pacjentow lub personelu medycznego.

ZAGROZENIE

Zuzycie kabla defibrylacyjnego elektrod lub tyzek i portu potaczeniowego moze
doprowadzi¢ do wystgpienia jednej lub wigkszej liczby nieprawidlowosci
wymienionych ponize;j.

Opoznienie terapii

Dostarczenie nieprawidtowej dawki energii

Samoczynne lub niezamierzone wytadowanie elektryczne

Porazenie personelu medycznego w trakcie dostarczania terapii
Przerwanie stymulacji z utrata przechwycenia i niemoznos$cia jego
odzyskania

mooOw>»

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Numer modelu oraz miesiac 1 rok  produkcji  uzytkowanego
monitora/defibrylatora HeartStart MRx znajduja si¢ na etykiecie glownej,
umieszczonej z tytu aparatu MRx w komorze akumulatora B.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Uwaznie przeczyta¢ zatagczony Dodatek do Instrukeji obslugi aparatu
HeartStart MRx. Natychmiast wdrozy¢ procedurg¢ wykonywania regularnych
przegladow potaczen wszystkich uzytkowanych aparatow MRx, aby wykry¢
zuzycie spowodowane obcigzeniami wyzszymi niz spodziewane. W Dodatku
do Instrukcji obstugi aparatu HeartStart MRx zawarto opis czynnosci, jakie
nalezy wykonaé, aby wykry¢ potencjalne zuzycie. W przypadku wykrycia
zuzycia nalezy natychmiast wylgczy¢ urzadzenie z uzytku i skontaktowac si¢ z
firma Philips w celu zamo6wienia ushugi serwisowe;.

OSTRZEZENIE:

Okres eksploatacji kabli elektrod defibrylacyjnych/tyzek zewngtrznych wynosi
maksymalnie trzy lata. Aby zapewni¢ niezawodne dziatanie i zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia usterki podczas stosowania u pacjenta, nalezy wymieni¢ je po
uplywie trzech lat od pierwszego uzycia lub w sytuacji niespelnienia kryteriow
kontroli zawartych w zalaczonym dodatku do instrukcji obstugi.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips dobrowolnie rozpoczeta akcje korekcyjng, obejmujaca:

e niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace dobrowolnej Kkorekty
urzadzenia medycznego;

e dystrybucje poprawionego dodatku do instrukcji obstugi z kompletnymi
informacjami dotyczacymi regularnie przeprowadzanych przegladow
kabli defibrylacyjnych elektrod i tyzek oraz portow potaczeniowych;

. ustugi serwisowe dotyczace portow i kabli wymagajacych wymiany.

Wazna uwaga: Firma Philips wysyla do kazdej siedziby klienta jedno
zawiadomienie dotyczace dobrowolnej korekty urzadzenia medycznego.
Liczba kopii Dodatku do Instrukcji obstugi aparatu HeartStart MRx
wysylanych z kazdym zawiadomieniem dotyczacym korekty zalezy od liczby
aparatow MRx, ktore dostarczono do danej siedziby klienta wedtug posiadanych
przez nas danych. Prosimy o upewnienie si¢, ze kazdemu posiadanemu
aparatowi MRx odpowiada jedna kopia zawiadomienia dotyczacego korekty z
zataczonym poprawionym dodatkiem.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dzial Serwisu

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Tel. 22571 01 11, 22 571 04 89

e-mail: serwis.medyczny@philips.com




