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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart XL+ firmy Philips moze sie
nie wiaczy¢ lub nieoczekiwanie probowa¢ ponownie sie uruchomié

Szanowni Panstwo!

Firma Philips ustalita, ze monitor/defibrylator HeartStart XL+ (numer modelu 861290) moze sie nie
wiaczy¢ lub nieoczekiwanie prébowac ponownie sie uruchomic¢, uniemozliwiajac powrét do stanu
gotowosci do uzycia. Mimo ze urzadzenie sygnalizuje brak gotowosci do uzycia, nieudane ponowne
uruchomienie moze spowodowac opdznienie w przeprowadzeniu terapii u pacjenta w sytuacji, gdy
konieczne jest natychmiastowe uzycie monitora/defibrylatora. W niektdrych przypadkach takie
zachowanie urzgdzenia moze by¢ spowodowane uszkodzeniem oprogramowania do zarzadzania
pamiecig monitora/defibrylatora HeartStart, a w innych — awarig modutu uruchamiania systemu (ang.
System On Module, SOM) zainstalowanego na zespole obwodéw drukowanych (PCA) procesora. Od
2011 roku odnotowano dwa zazalenia dotyczgce opisywanych probleméw z monitorem/defibrylatorem
HeartStart XL+, ktérych wystgpienie wigzato sie ze zgonem pacjenta.

W celu rozwigzania tych probleméw firma Philips przeprowadzi aktualizacje oprogramowania i wymieni
zespot obwoddéw drukowanych procesora, na ktédrym zainstalowany jest wadliwy modut SOM. Nalezy
poinformowac wszystkich uzytkownikéw, ze do momentu udostepnienia wymaganych czesci i
dokonania naprawy nalezy zaprzesta¢ uzytkowania kazdego monitora/defibrylatora HeartStart XL+,
ktory uruchamia sie ponownie lub nie wtgcza sie, niezaleznie od tego, czy po takim zdarzeniu urzadzenie
pomyslnie uruchomito sie ponownie.

Niniejsze zawiadomienie zostato wystane w celu:

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

e zalecenia zaprzestania uzytkowania urzgdzen w przypadku wystgpienia opisywanych objawow;

e poinformowania o dziataniach naprawczych zaplanowanych przez firme Philips w celu
wyeliminowania problemu.

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 zapoznac.
Prosimy o dotaczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.

Do czasu haprawy monitora/defibrylatora HeartStart XL+ nalezy postepowac zgodnie z informacjami
podanymi w czesci ,,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego zawiadomienia oraz w celu uzyskania dalszych
informacji lub pomocy prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips po adresem:
serwis.medyczny@philips.com

Z powazaniem

Sincerely, .-
ﬂ Thomas Fallon

Senior Director QA/RA, Emergency Care and Resuscitation
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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart XL+ firmy Philips moze sie
nie wiaczy¢ lub nieoczekiwanie probowa¢ ponownie sie uruchomié

PRODUKTY, Wszystkie monitory/defibrylatory HeartStart XL+ firmy Philips (numer modelu
KTORYCH 861290).

DOTYCZY TEN

DOKUMENT Urzadzenia, ktérych dotyczy problem: urzadzenia dostepne na wszystkich rynkach z

wyjatkiem Standw Zjednoczonych i Kanady.

ROZPOZNAWANI | Model monitora/defibrylatora HeartStart XL+ jest podany na gtéwnej tabliczce z
E PRODUKTOW tytu urzadzenia.
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OPIS PROBLEMU | Monitor/defibrylator HeartStart XL+ nie wtgcza sie lub nieoczekiwanie prébuje
uruchomié sie ponownie, uniemozliwiajgc powrot do stanu gotowosci do uzycia.
Opisany problem moze réwniez wystgpi¢ w trybie gotowosci, podczas préby
wigczenia w celu przeprowadzenia autotestu. W takim przypadku urzadzenie
zasygnalizuje, ze nie jest gotowe do uzycia.

ZAGROZENIE Takie zachowanie urzadzenia moze spowodowac opdznienie w przeprowadzeniu

terapii u pacjenta w sytuacji, gdy konieczne jest natychmiastowe uzycie
monitora/defibrylatora.

Od 2011 roku firma Philips otrzymata okoto 588 zazaler dotyczgcych opisywanych
probleméw z monitorem/defibrylatorem HeartStart XL+; w dwdch przypadkach
problemy te wigzaty sie ze zgonem pacjenta.
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DZIAtANIA, JAKIE

POWINIEN Jedli problemy zwigzane z dziataniem urzadzenia opisane w niniejszym

PODJAC zawiadomieniu nie wystepujg, urzgdzenie nie stanowi zagrozenia dla pacjentéw i
KLIENT/UZYTKO mozna nadal z niego korzystac.

WNIK

W przypadku stwierdzenia probleméw z dziataniem urzadzenia opisanych w
niniejszym zawiadomieniu nalezy wycofac je z eksploatacji i skontaktowad sie z
firma Philips w celu zgtoszenia koniecznosci przeprowadzenia naprawy.
Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia, wypetniajac i
przesytajgc formularz odpowiedzi klienta emailem na adres:
serwis.medyczny@philips.com

DZIALANIA Gdy dostepne bedg wymagane czesci, przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie
ZAPLANOWANE z Panstwem w celu uzgodnienia terminu naprawy urzadzenia. Bedzie ona polegaé
PRZEZ FIRME na zainstalowaniu nowego modutu SOP i aktualizacji oprogramowania w

PHILIPS urzadzeniach, ktérych dotyczy problem. Ustugi te zostang wykonane nieodptatnie

w placédwce klienta.

Gdy dostepne bedg wymagane czesci, skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel

firmy Philips.
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
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Formularz odpowiedzi klienta na Informacje dotyczace
bezpieczenstwa FSN86100203A

Identyfikator klienta:

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placowki:

Ulica

Miasto, wojewddztwo,
kod pocztowy:

Kraj:

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem lub poczt g elektroniczn g na
podany poni zej numer lub adres e-mail.

[[] Os$wiadczam, ze nasza placéwka otrzymata, przeczytata i zrozumiata tre$¢ dokumentu
Informacje dotyczgce bezpieczenstwa FSN86100203A o korekcie urzgdzenia medycznego.

Podpis: Data:

Wypetniony formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ pocztg e-mail 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 pod nr telefonu +48 22 57 10 111



