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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips
Nieznany symbol w oknie wskaznika gotowosci do uzycia (RFU)

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta problem, ktéry moze wptywaé na dziatanie okreslonych monitoréw/defibrylatorow
HeartStart MRx. Problem ten zostat szczegdtowo oméwiony w zatgczonych Informacjach dotyczacych
bezpieczenstwa.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e jakie sg to problemy i w jakich sytuacjach moga sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow;
e 0 dziataniach naprawczych zaplanowanych przez firme Philips w celu wyeliminowania problemu.

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

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzgdzenia.

Prosimy o zapoznanie sie z podanymi na kolejnych stronach informacjami dotyczagcymi migedzy innymi
rozpoznawania urzadzen, ktérych dotyczy problem, i zalecanego sposobu postepowania. Nalezy
postepowaé zgodnie z zaleceniami zawartymi w czesci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK”.

W odpowiedzi na problemy z oprogramowaniem przedstawione w niniejszych informacjach na temat
bezpieczenstwa firma Philips opracowuje stosowne rozwigzanie. Zostanie ono wdrozone w ramach
nieodptatnej akcji naprawczej. W celu ustalenia jej terminu skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel
firmy Philips Healthcare. Dziekujemy za Panstwa cierpliwosé. Doktadamy wszelkich staran, aby akcja
naprawcza zostata przeprowadzona jak najszybciej.

Informacje o niniejszych dobrowolnych dziataniach naprawczych zostaty przekazane wiasciwym
instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikte z zaistniatej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan oraz
w celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem 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

John Pardo
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami, Emergency Care and Resuscitation
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips
Nieznany symbol w oknie wskaznika gotowosci do uzycia (RFU)

PRODUKTY, Produkt: monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips
KTORYCH
DOTYCZY TEN | Urzadzenia, ktérych dotyczy niniejszy dokument: monitory/defibrylatory MRx z
DOKUMENT oprogramowaniem w wersji F.03.06 (M3535A) i T.00,05 (M3536A) oraz wcze$niejszej o
nastepujgcych numerach katalogowych:

Nr PMS: Nr katalogowy:
861288 M3535A
989803132391 M3535ATZ
861289 M3536A
989803132401 M3536ATZ
861314 M3536J
861464 M3536M
861481 M3536M2
861483 M3536M4
861484 M3536M5
861491 M3536M6
861465 M3536MC
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips

Nieznany symbol w oknie wskaznika gotowosci do uzycia (RFU)

OPIS
PROBLEMU

Po przeprowadzeniu wewnetrznych testow i przeanalizowaniu zgtoszen
otrzymanych od klientéw, w monitorach/defibrylatorach MRx wykryto nastepujacy
problem z oprogramowaniem:

W modelu M3535A z oprogramowaniem w wersji F.03.06 i wczesniejszej, oraz modelu
M3536A z oprogramowaniem w wersji T.00.05 i starszej moze dochodzi¢ w
nieprawidtowym stanie, kiedy urzgdzenie jest wylgczone, do zatrzymania automatycznego
testu gotowosci do uzycia (ang. Ready-For-Use; RFU). W takim przypadku w oknie
wskaznika RFU wyswietla sie symbol (pokazany na ponizszym obrazku), ktérego nie
mozna znalez¢ w instrukcji obstugi ani w instrukcji serwisowe;.

Jesli ten symbol pojawia sie w momencie, gdy urzadzenie jest wigczone, wskaznik RFU
zmieni sie z powrotem w klepsydre, co oznacza petng funkcjonalno$é we wszystkich
trybach monitorowania i terapii. W przypadku gdy urzgdzenie, w ktérym wyswietlit sie taki
symbol, zostanie wigczone i uzyte w celach klinicznych, nie wigze sie to z zadnym
ryzykiem dla zdrowia i zycia pacjenta.

Urzadzenie, w ktérym wystepuje ten problem, bedzie nadal przeprowadza¢ co godzine
automatyczny test RFU i za kazdym razem zgtasza¢ w podsumowaniu dziennika statusu
kod 0xO0COO0A4 (pokazany ponizej):

Nalezy pamietac, ze monitor/defibrylator MRx, w ktérym wystepuje opisywany problem,
bedzie zgtasza¢ powyzszy kod w dzienniku statusu, natomiast pojawienie sie kodu
CO00A4 w dzienniku statusu nie musi oznaczaé, ze w danym urzgdzeniu problem musi
wystepowac.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips

Nieznany symbol w oknie wskaznika gotowosci do uzycia (RFU)

RYZYKO

Opisywany problem wigze sie z ryzykiem bezpodstawnego wycofania
monitora/defibrylatora MRx z eksploataciji. Nie ma on jednak wptywu na dziatanie
urzadzenia.

ROZPOZNAWA
NIE ]
PRODUKTOW

Niniejsze zawiadomienie dotyczy monitoréw/defibrylatorow HeartStart MRx firmy Philips
wymienionych w czesci ,,Produkty, ktérych dotyczy ten dokument” powyzej.

Numer seryjny monitora/defibrylatora HeartStart MRx znajduje sie na gtéwnej tabliczce na
spodzie urzgdzenia.
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Aby wydrukowac szczegoty wersji oprogramowania, nalezy skorzystaé z opcji menu Print
Device Info (Drukuj informacje o urzgdzeniu). Aby wydrukowa¢ informacje o urzgdzeniu:

1. Nalezy sprawdzi¢, czy w urzadzeniu znajduje sie natadowany w 20% akumulator,
lub czy do urzgdzenia podtgczono zasilanie sieciowe.

2. Nalezy ustawi¢ pokretto wyboru terapii w potozenie Monitor.

3. Nastepnie nalezy nacisng¢ przycisk wyboru menu, aby przejs¢ do menu
gtéwnego.

4. W menu gtéwnym nalezy wybrac opcje Others (Inne).
W menu Other (Inne) nalezy wybrac¢ opcje Print Device Info (Drukuj informacje o
urzgdzeniu). Szczegoty urzgdzenia zostang wydrukowane.

DZIALANIA,
JAKIE
POWINIEN
PODJAC
KLIENT/UZYTK
OWNIK

Nalezy powiadomi¢ wszystkich uzytkownikdw, Zze w razie pojawienia sie¢ powyzszego
symbolu mogg nadal korzysta¢ z urzgdzenia. Po wigczeniu monitora/defibrylatora MRx
symbol znika i urzadzenie dziata prawidtowo we wszystkich trybach monitorowania i
terapii.

DZIALANIA
ZAPLANOWAN
E PRZEZ
FIRME, PHILIPS

W celu skorygowania problemu firma Philips przeprowadzi w modelu M3535A
(oprogramowanie w wersji F.03.07 lub wyzszej) oraz M3536A (oprogramowanie w wersji
T.00.06 lub wyZzszej) aktualizacje oprogramowania. We wszystkich urzgdzeniach, w
ktérych wystepuje wyzej opisany problem, aktualizacja oprogramowania zostanie
przeprowadzona nieodptatnie. W najblizszym czasie skontaktuje sie z Panstwem
przedstawiciel firmy Philips Healthcare, aby ustali¢ termin przeprowadzenia akgc;ji
naprawczej.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips
Nieznany symbol w oknie wskaznika gotowosci do uzycia (RFU)

DALSZE W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym
INFORMACJE | przedstawicielem firmy Philips:
| POMOC Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

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




