PHILIPS

Informacje dotyczace bezpieczenstwa p H I I.I ps

Philips Healthcare

Opieka kardiologiczna/Ratownictwo medyczne -1/3- FSN86100117A 6 wrzesnia 2012

PILNE — Wycofanie urzagdzenia medycznego
Akumulator defibrylatora/monitora HeartStart XL (model M3516A)

Ryzyko braku wystapienia alarmu dotyczacego niskiego poziomu naladowania
akumulatora aparatu HeartStart XL

Szanowni Panstwo,

W przypadku niektérych akumulatorow M3516A stosowanych w defibrylatorach/monitorach HeartStart XL
firmy Philips wykryto problem, ktdrego wystepowanie moze stanowi¢ ryzyko dla zdrowia pacjentow.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka
dla pacjentéw;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktdrzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego powiadomienia.
Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

Podczas stosowania u pacjenta defibrylatora/monitora XL (M4735A) niepodtgczonego do zasilania
sieciowego, lecz zasilanego za pomocg akumulatora, ktéry moze ulec awarii, powstaje ryzyko, ze urzadzenie
nieoczekiwanie wytgczy sie, nie generujac komunikatu ostrzegawczego dotyczacego niskiego poziomu
natadowania akumulatora ani sygnatu dzwiekowego.

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 04 89;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wiasciwej instytucji nadzorujacej.
Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem,

John Cadigan

Dyrektor naczelny,
Dziat Ratownictwa Medycznego
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PILNE — Wycofanie urzagdzenia medycznego
Akumulator defibrylatora/monitora HeartStart XL (model M3516A)

Ryzyko braku wystapienia alarmu dotyczacego niskiego poziomu naladowania
akumulatora aparatu HeartStart XL
Zatgczniki

PRODUKTY, KTORYCH | Produkt: Akumulator defibrylatora/monitora HeartStart XL firmy Philips (model
DOTYCZY TEN M3516A)

DOKUMENT Produkty, ktorych dotyczy ten dokument: Model M3516A akumulatora do
aparatéw HeartStart XL oznaczony etykietg Made in Taiwan (Wyprodukowano
na Tajwanie) oraz datg produkcji R-2011-12 (Date of Manufacture).

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

OPIS PROBLEMU Podczas stosowania u pacjenta defibrylatora/monitora XL (M4735A)
niepodtagczonego do zasilania sieciowego, lecz zasilanego za pomoca
akumulatora, ktéry moze ulec awarii, powstaje ryzyko, ze urzgdzenie
nieoczekiwanie wytgczy sie, nie generujac komunikatu ostrzegawczego
dotyczacego niskiego poziomu natadowania akumulatora ani sygnatu
dzwiekowego.

Uwaga: Po podiaczeniu defibrylatora/monitora XL do zasilania sieciowego
korzystanie z akumulatora nie jest wymagane.

RYZYKO Wytaczenie sie defibrylatora/monitora XL lub jego awaria w trakcie stosowania
u pacjenta (np. podczas defibrylacji lub stymulacji nieinwazyjnej) stanowi
potencjalne ryzyko dla zdrowia pacjenta.

ROZPOZNAWANIE Niniejsze powiadomienie dotyczy klientéw korzystajgcych z akumulatorow
PRODUKTOW (M3516A) oznaczonych etykietq Made in Taiwan (Wyprodukowano na
Tajwanie) oraz kodem daty produkciji R-2011-12 (Date of Manufacture).
Aby zidentyfikowa¢ akumulator, ktérego dotyczy opisywany problem, nalezy
odszukac informacje dotyczace miejsca i daty produkcji znajdujgce sie u dotu
etykiety akumulatora i sprawdzic, czy zgadzajq sie z danymi zamieszczonymi
powyzej.
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PILNE — Wycofanie urzagdzenia medycznego
Akumulator defibrylatora/monitora HeartStart XL (model M3516A)

Ryzyko braku wystapienia alarmu dotyczacego niskiego poziomu naladowania
akumulatora aparatu HeartStart XL

DZIALANIA, JAKIE’ Zalecenia firmy Philips:
POWINIEN PODJAC e Nie korzysta¢ z zasilania akumulatorowego defibrylatora/monitora XL.
KLIENT/UZYTKOWNIK Zamiast tego podiaczyé¢ aparat do zasilania sieciowego.

e Jesli zachodzi koniecznosé¢ uzycia defibrylatora/monitora XL zasilanego
wytgcznie za pomocg akumulatora, upewnié sie, ze kod daty produkcji
akumulatora jest inny niz R-2011-12.

e Jesli korzystanie wytgcznie z zasilania sieciowego lub zastosowanie
akumulatora o innym kodzie daty produkcji niz wymieniony powyzej nie
jest mozliwe, skorzystac z innego aparatu do monitorowania lub
defibrylacji (np.defibrylatora/monitora rezerwowego).

DZIALANIA Firma Philips dobrowolnie rozpoczeta akcje korekcyjna, obejmujaca:
ZAPLANOWANE PRZEZ e dystrybucje niniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa (FSN),
FIRME PHILIPS powiadamiajgcych klientéw o potencjalnym problemie i dziataniach,

jakie nalezy podjag¢;
e dostarczenie bezptatnie klientom, ktérych dotyczy to powiadomienie,
akumulatora/akumulatoréw zamiennych, gdy tylko beda dostepne.

Z klientami, ktérych dotyczy to powiadomienie, skontaktuje sie przedstawiciel
firmy Philips Healthcare w celu uzgodnienia szczegotow dotyczacych wymiany
akumulatora/akumulatoréw.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 04 89;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
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