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Szanowni Panstwo!

Firma Philips ustalita, ze modut zasilania sieciowego M3539A monitora/defibrylatora HeartStart MRx
moze ulegaé awarii z wiekszg niz spodziewana czestoscig. Wystepujgce awarie byly spowodowane
usterkg komponentu wewnetrznego, nadmiarem lutu uzywanego na etapie produkcji, fizycznym
uszkodzeniem podczas dziatan ratunkowych lub uptynieciem okresu eksploatacji modutu zasilania
sieciowego.

Awaria lub przerwa w zasilaniu sieciowym w monitorze/defibrylatorze HeartStart MRx bez
natadowanego akumulatora moze doprowadzi¢ do przerwy w monitorowaniu lub opdznienia w
przeprowadzeniu defibrylacji lub stymulacji. Uszkodzony modut zasilania sieciowego nie nataduje
akumulatora, co w sytuacji, gdy uzytkownik nie zareaguje na alarmy i ostrzezenia o niskim poziomie
natadowania akumulatora moze uniemozliwi¢ dziatanie urzadzenia. Z tego wzgledu, zgodnie z instrukcjg
obstugi, w urzadzeniu powinien zawsze znajdowac sie natadowany akumulator, niezaleznie od tego, czy
w miejscu opieki dostepne jest zasilanie sieciowe.

Od wrzesnia 2004 r. firma Philips otrzymywata okoto 100 zazalen rocznie. Odnotowano jeden zgon
pacjenta, ktéry mdgt by¢ mie¢ zwigzek z awarig modutu zasilania sieciowego monitora/defibrylatora
HeartStart MRx, w ktédrym nie zainstalowano akumulatora.

Niniejsze zawiadomienie zostato wystane w celu:

e poinformowania, jakie dziatania nalezy podjg¢ w celu zmniejszenia ryzyka dla pacjentow;

e przypomnienia o koniecznosci przechowywania w urzadzeniu natadowanego akumulatora;

e przekazania, w jaki sposdb skontaktowac sie z firmga Philips w przypadku awarii modutu zasilania
sieciowego.

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

Nalezy przekazac ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznat.

Prosimy o dofgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.
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Na kolejnych stronach zamieszczono informacje dotyczace rozpoznawania urzadzen, ktérych dotyczy
problem, i zalecanego sposobu postepowania. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w
czesci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia oraz w celu uzyskania dalszych
informacji lub pomocy prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11
e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Z powazaniem,

T T

Tom Fallon
Senior Director QA/RA, Emergency Care and Resuscitation
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PRODUKTY, Produkt: monitor/defibrylator HeartStart MRx, model M3535A,

KTORYCH M3536A, M3536M, M3536MC, M3536M2, M3536M3, M3536M4, M3536M5,
DOTYCZY TEN M3536M6, M3536M7, M3536M8 i M3536M9.

DOKUMENT

Niniejszy dokument dotyczy tych modeli urzadzen zasilanych lub fadowanych za
pomocg modutu zasilania sieciowego M3539A.

Urzadzenia, ktorych dotyczy problem: dostepne na wszystkich rynkach

ROZPOZNAWANI | Model monitora/defibrylatora HeartStart MRx jest podany na gtéwnej tabliczce z
E PRODUKTOW tytu urzadzenia, w komorze akumulatora B.
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ROZPOZNAWANI
E PRODUKTOW Modut zasilania sieciowego znajduje sie w komorze akumulatora B.

CAUTION-ELECTRIC |
SHOCK HAZARD

Akumulator litowo-jonowy jest umieszczony w
komorze akumulatora A.
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ROZPOZNAWANI

Numer katalogowy modutu zasilania sieciowego M3539A jest podany na tabliczce.
E PRODUKTOW

OPIS PROBLEMU | Jesli dojdzie do awarii modutu zasilania sieciowego M3539A lub nastgpi przerwa w

zasilaniu sieciowym, monitor/defibrylator HeartStart MRx bez zainstalowanego i
natadowanego akumulatora litowo-jonowego M3538A przestanie dziata¢. Wadliwy
modut zasilania sieciowego moze réwniez nie natadowac¢ akumulatora.

ZAGROZENIE Jednoczesna utrata zasilania akumulatorowego i sieciowego monitora/defibrylatora

HeartStart MRx moze spowodowac przerwe w monitorowaniu lub opdznienie w
przeprowadzeniu defibrylacji lub stymulacji.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN
PODJAC
KLIENT/UZYTKO
WNIK

Zgodnie z instrukcjg obstugi monitor/defibrylator HeartStart MRx moze by¢
zasilany za pomocg akumulatora litowo-jonowego lub z sieci elektrycznej (przy
uzyciu modutu zasilania sieciowego M3539A).

W urzadzeniu powinien zawsze znajdowac sie natadowany akumulator,
niezaleznie od tego, czy w miejscu opieki dostepne jest zasilanie sieciowe. Wazne
jest réwniez, aby akumulatory byty zawsze natadowane.

Aby sprawdzi¢, czy modut zasilania sieciowego dziata prawidtowo, nalezy upewnic
sie, ze urzadzenie jest podtgczone do zasilania sieciowego oraz ze kontrolka
zasilania sieciowego monitora/defibrylatora MRx ma kolor zielony, jak pokazano
narys. 1.

Nalezy pamieta¢, ze jesli modut zasilania sieciowego ulegnie awarii, a poziom
natadowania akumulatora spadnie ponizej 20%, monitor/defibrylator MRx bedzie
wyswietla¢ czerwony znak , X” i okresowo emitowac wysoki sygnat dzwiekowy.

Poniewaz wadliwy modut zasilania sieciowego moze nie by¢ w stanie natadowad
akumulatora, nalezy réwniez sprawdzi¢, czy akumulator jest fadowany lub
natadowany, obserwujgc wskazniki stanu natadowania akumulatora pokazane na
rys. 2 ponizej.

Dla utatwienia ponizej zamieszczono fragmenty instrukcji obstugi dotyczgce
zarzadzania zasilaniem.

Kontrolka zasilania sieciowego
Kontrolka zasilania sieciowego znajduje sie nad wyswietlaczem. Kontrolka swieci
na zielono, gdy urzadzenie jest zasilane z zewnetrznego zrédta zasilania
sieciowego za pomocg modutu zasilania sieciowego. Patrz rys. 1 ponize;j.

Rys. 1 o

tadowanie Brak tadowania

Dzwiekowe i wizualne alarmy o niskim poziomie energii akumulatora

Migajacy czerwony znak ,X”, ktéremu towarzyszy emitowany okresowo

wysoki dzwiek, informuje o braku akumulatora w urzgdzeniu lub o niskim
poziomie jego natadowania.
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Wskazniki stanu natadowania akumulatora
Ikony akumulatora oznaczone literami , A” i, B” odpowiadajg komorom
akumulatora umieszczonym z tytu monitora/defibrylatora HeartStart MRx. Kazda
ikona akumulatora ukazuje aktualny poziom natadowania akumulatora, od
pustego (catkowicie roztadowanego) do petnego (w petni natadowanego), jak
pokazano na rys. 2. Jesli modut zasilania sieciowego znajduje sie w komorze B,
ikona akumulatora nie jest wyswietlana.

Rys. 2 — Wskazniki stanu natadowania akumulatora

D W=l =il -l 1l -1

Mo Battery Empty Battery ~ 25% Capacity  50% Capacity ~ 75% Capacity  100% Capacity

Modut zasilania sieciowego umieszczony w monitorze/defibrylatorze MRx ulegt
awarii, jesli:

e modut jest podtgczony do zasilania sieciowego, ale kontrolka zasilania
sieciowego sie nie $wieci;

e modut znajduje sie w monitorze/defibrylatorze MRx i jest podtgczony do
zasilania sieciowego, ale akumulator/akumulatory nie tadujg sie.

W przypadku stwierdzenia awarii modutu zasilania sieciowego prosimy o kontakt z
firma Philips w celu jego wymiany.

Nalezy pamietaé, ze w przypadku awarii modutu zasilania sieciowego akumulatory
moga byc¢ tadowane przy uzyciu modutu zasilania pragdem statym, zatwierdzonej
tadowarki zewnetrznej lub innego monitora/defibrylatora MRx ze sprawnym
modutem zasilania sieciowego lub prgdem statym.

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

DZIALANIA
ZAPLANOWANE
PRZEZ FIRME,
PHILIPS

Firma Philips przeprowadzi nieodptatnie wymiane wadliwych modutéw zasilania
sieciowego. W przypadku oznak fizycznego uszkodzenia modutu zasilania
sieciowego firma Philips moze odmowic przeprowadzenia takiej wymiany.
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Niniejsze zawiadomienie zostato wystane w celu poinformowania klientéw o
koniecznosci skontaktowania sie z firmg Philips w przypadku awarii modutu
zasilania sieciowego oraz przypomnienia o koniecznosci przechowywania w
urzadzeniu natadowanego akumulatora.

DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym
INFORMACIJE zawiadomieniem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:
| POMOC serwis.medyczny@philips.com

TECHNICZNA

Formularz odpowiedzi klienta na Informacje dotyczace
bezpieczenstwa FSN86100188A

Identyfikator klienta:

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placéwki:

Ulica

Miasto, wojewo6dztwo,
kod pocztowy:

Kraj:

Prosimy o przestanie wypefnionego formularza faksem lub pocztg elektroniczng
powolujac sie na podany ponizej numer.

[ ] Oswiadczam, ze nasza placowka otrzymata, przeczytata i zrozumiata tre$é dokumentu
Informacje dotyczgce bezpieczenstwa FSN86100188A o korekcie urzagdzenia medycznego.

Podpis: Data:

Wypetniony formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ na adres: serwis.medyczny@philips.com
Jesli zastosowanie sie do instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomieniu nie jest mozliwe,
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.
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