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PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx

Zalecenie kontroli dziatania po upuszczeniu monitora/defibrylatora HeartStart MRx

Szanowny kliencie!

Firma Philips otrzymata zgtoszenia dotyczgce wewnetrznych uszkodzen monitora/defibrylatora HeartStart MRx i
braku mozliwosci przeprowadzenia defibrylacji po upuszczeniu urzgdzenia lub narazeniu go na silny wstrzgs
mechaniczny, mimo ze urzgdzenie nie wykazywato widocznych uszkodzen zewnetrznych, a wskaznik
gotowosci do uzytku (RFU) urzadzenia nie od razu wskazywat problem. W jednym zgtoszeniu opisano zgon
pacjenta w wyniku usterki monitora/defibrylatora MRx, ktéry mogt ulec uszkodzeniu w podany sposéb, choé
wedtug uzytkownika awaria urzgdzenia nie miata wptywu na brak mozliwosci resuscytacji pacjenta.

Okresowe autotesty przeprowadzane przez monitor/defibrylator MRx oraz regularne i zgodne z
harmonogramem reczne kontrole dziatania zalecane w instrukcji obstugi pozwalajg w wielu przypadkach wykry¢
tego typu uszkodzenia, informujgc uzytkownika za posrednictwem wskaznika RFU i wysokiego sygnatu
dzwiekowego. Jesli jednak moze istnie¢ koniecznos¢ uzycia urzgdzenia w celach terapeutycznych przed
kolejnym autotestem lub reczng kontrolg dziatania, firma Philips zaleca teraz uzytkownikom przeprowadzenie
kontroli dziatania po upuszczeniu monitora/defibrylatora MRx, narazeniu go na silny wstrzas mechaniczny lub
innym nieprawidtowym obejsciu sie.

Niniejsze zawiadomienie ma na celu wskazanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania nalezy podja¢ w celu zmniejszenia wptywu usterki na prace systemu;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

Na kolejnych stronach zamieszczono informacje dotyczace rozpoznawania urzadzen, ktérych dotyczy problem,
i zalecanego sposobu postgpowania. Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w czgsci
,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK?”.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem

J U

Tanya DeSchmidt — Director, Quality, Emergency Care and Resuscitation
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PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx

Zalecenie kontroli dziatania po upuszczeniu monitora/defibrylatora HeartStart MRx

PRODUKTY, KTORYCH Produkt: monitory/defibrylatory HeartStart MRx o numerach modeli:
DOTYCZY TEN

DOKUMENT Commercial (Sales) Product Numbers
M3535A 861288 M3536M4 861483
35364 861289 M3536M5 861484
M3536M 861464 M3536MB6 861491
M3536MC 861465 M3536M7 860396
M3536M2 861481 M3536M85 860397
M3536M3 861482 M3536M9 860398

Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie: globalnie

OPIS PROBLEMU W przypadku upuszczenia monitora/defibrylatora HeartStart MRx lub poddania
go silnemu wstrzgsowi mechanicznemu moze doj$s¢ do wewnetrznego
uszkodzenia urzadzenia, mimo ze urzadzenie nie wykazuje widocznych
uszkodzen zewnetrznych, a wskaznik gotowosci do uzytku (RFU) nie od razu
wskazuje problem. Jesli uzytkownik nie przeprowadzi recznej kontroli dziatania
zgodnie z opisem w instrukcji obstugi niezwtocznie po upuszczeniu urzgdzenia
lub nieprawidtowym obejsciu sie z nim, urzgdzenie moze nie wykry¢ awarii i nie
powiadomi uzytkownika do czasu nastepnego zaplanowanego autotestu lub
kontroli dziatania.

ZAGROZENIE Uszkodzone urzadzenie moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie terapii.
ROZPOZNAWANIE Model monitora/defibrylatora HeartStart MRx jest podany na gtéwnej tabliczce z
PRODUKTOW tytu urzadzenia, w komorze akumulatora B.
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PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx

Zalecenie kontroli dziatania po upuszczeniu monitora/defibrylatora HeartStart MRx

DZIALANIA, JAKIE Nalezy poinformowac wszystkich uzytkownikéw monitora/defibrylatora
POWINIEN PODJAC HeartStart MRx, ze po upuszczeniu lub narazeniu urzgdzenia na silny wstrzas
KLIENT/UZYTKOWNIK mechaniczny, jesli obudowa jest w dalszym ciggu nienaruszona, konieczne jest
niezwtoczne przeprowadzenie kontroli dziatania zgodnie z opisem w instrukcji
obstugi, w czesci Przeprowadzanie kontroli dziatania rozdziatu Konserwacja.
Nalezy wycofa¢ urzgdzenie z eksploatacji i skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta firmy Philips, jesli jest ono w widoczny sposoéb uszkodzone lub jesli
kontrola dziatania zakoriczy sie niepowodzeniem, tj. wskaznik RFU zmieni sie w
czerwong litere X, lub urzgdzenie bedzie co jakis czas emitowac wysoki dzwiek,
zgodnie z opisem w instrukcji obstugi.

Egzemplarz niniejszego zawiadomienia nalezy dotgczy¢ do kazdego
egzemplarza instrukcji obstugi monitora/defibrylatora HeartStart MRx.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia,
wypetniajac i przesytajac formularz odpowiedzi klienta na adres:
serwis.medyczny@philips.com

DZIALANIA Firma Philips zaleca uzytkownikom, aby dotgczy¢ egzemplarz niniejszego
ZAPLANOWANE PRZEZ | zawiadomienia do kazdego egzemplarza instrukcji obstugi monitora/defibrylatora
FIRME PHILIPS HeartStart MRx.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym
| POMOC TECHNICZNA | zawiadomieniem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy
Philips.
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PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx

Zalecenie kontroli dziatania po upuszczeniu monitora/defibrylatora HeartStart MRx

Formularz odpowiedzi klienta na Informacje dotyczace bezpieczenstwa nr FSN86100198A

Prosimy o niezwtoczne wypelnienie, podpisanie i zwrot niniejszego formularza.

Identyfikator klienta:

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placowki:

Ulica

Miasto, wojewddztwo,
kod pocztowy:

Kraj:

Oswiadczam, ze nasza placowka otrzymata, przeczytata i zrozumiata tres¢ dokumentu Informacje
dotyczace bezpieczenstwa nr FSN86100198A.

Podpis: Data:

Prosimy o niezwtoczne odestanie wypetnionego formularza za pomocg jednej z ponizszych metod.

1. Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ pocztg e-mail na adres:
Dziat Q&R, Philips Polska Sp. z 0.0, Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

2. Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ faksem na adres
serwis.medyczny@philips.com

3. Odesta¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Philips.
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