PHILIPS

Philips Healthcare - 1/3 - FSN86100139
Dorazna opieka medyczna Marzec 2014 r.

PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Monitor/defibrylator HeartStart XL+ firmy Philips
Bfad komunikacji oprogramowania

Szanowni Panstwo,

W monitorze/defibrylatorze HeartStart XL+ firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stanowic ryzyko
dla pacjentow.

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

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

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzgdzenia.

Btad komunikacji oprogramowania monitora/defibrylatora HeartStart XL+ moze uniemozliwic¢
uzytkownikowi korzystanie z funkcji terapeutycznych urzgdzenia, co stwarza ryzyko opoznienia
wykonania defibrylaciji.

Prosimy o zapoznanie sie z dotgczonymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, ktdre zawierajg
zalecenia dotyczgce sposobu identyfikowania urzadzen oraz instrukcje odnosnie dziatan, jakie nalezy
podja¢. Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami z cze$ci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK”. Firma Philips dostarczy nieodptatng aktualizacje oprogramowania do klientow,
posiadajgcych urzadzenia, w ktorych wystepuje ten problem.

Informacje o niniejszych dobrowolnych dziataniach naprawczych zostaty przekazane wtasciwej instytucji
nadzorujgce;.

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

Philips Polska Sp. z 0.0. Philips Healthcare Dziat Serwisu, Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Tel. 2257101 11; Fax 22571 04 48; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem,

John Pardo
Dyrektor ds. jako$ci i zgodno$ci z przepisami, Emergency Care and Resuscitation


mailto:serwis.medyczny@philips.com

PHILIPS

Philips Healthcare

Dorazna opieka medyczna

-2/3 - FSN86100139

Marzec 2014 .

PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Monitor/defibrylator HeartStart XL+ firmy Philips

Bitad komunikacji oprogramowania

PRODUKTY
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkt: Monitor/defibrylator HeartStart XL+ firmy Philips, numer modelu 861290.

Urzadzenia, ktérych dotyczy niniejszy dokument: Monitory/defibrylatory, w ktérych
przeprowadzono aktualizacje oprogramowania do wersji B.00.01, lub wyprodukowane
przez firme Philips w okresie od grudnia 2013 r. do lutego 2014 r.Monitory/defibrylatory
opatrzone numerami seryjnymi z zakreséw podanych ponizej:

US01100106 to | USO1100372 USD1203538 :) USD1203968
USN1100376 to | USN1100960 US11303969 :) US11303972
USD1100961 to | USD1101095 US21303980 :) US21304488
US11201096 to | US11201186 US31304489 :) US31305042
uS21201187 to | US21201239 US41305043 E) US41305295
US31201240 to | US31201537 I US51305296 E) US51305450
US41201538 to | US41201585 US61305451 E) US61306138
US51201586 to | US51201721 US71306139 E) US71306542
UsS61201722 to | US61201924 US81306543 :) US81306998
US71201925 to | US71202048 US91306999 :) US91307261
US81202049 to | US81202168 US01307306 :) US01307458
US91202169 to | US91202514 USN1307616 :) USN1308423
US01202515 to | USO1202990 usSD1308424 E) USD1309471
USN1202991 to | USN1203537 US11409472 E) US11410212

US21410213 E) US21410563

OPIS PROBLEMU

Btad komunikacji oprogramowania monitora/defibrylatora HeartStart XL+, ktéry pojawia sie
podczas automatycznego testu gotowosci do uzycia lub przy wigczaniu urzgdzenia, moze
uniemozliwi¢ korzystanie z funkcji terapeutycznych monitora/defibrylatora, co stwarza
ryzyko opoznienia wykonania defibrylaciji.

RYZYKO

Brak mozliwosci korzystania z funkcji terapeutycznych monitora/defibrylatora stwarza
ryzyko opoznienia wykonania defibrylacji, co moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentow.
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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Monitor/defibrylator HeartStart XL+ firmy Philips

Bitad komunikacji oprogramowania

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Niniejsze zawiadomienie dotyczy monitorow/defibrylatoréow HeartStart XL+ firmy Philips
wymienionych w czesci ,Produkty, ktérych dotyczy ten dokument” powyze;.

Numer seryjny monitora/defibrylatora HeartStart XL+ znajduje sie na gtéwnej tabliczce na
spodzie urzadzenia.

DZIALANIA, JAKIE

Korzystanie z monitora/defibrylatora HeartStart XL+ do czasu aktualizacji oprogramowania

POWINIEN jest mozliwe, nalezy jednak obserwowac urzadzenie pod katem wskazan sugerujgcych
PODJAC KLIENT/ wystepowanie opisanego problemu, takich jak czerwony znak X, piszczacy dzwiek lub
UZYTKOWNIK wyswietlenie komunikatu ,Awaria sprzetowa: modut terapii”. Wskazania te informuja, ze
podczas autotestu urzadzenia wykryto nieprawidtowosci i monitor/defibrylator nie jest
gotowy do uzycia.
Wazne uwagi:
1. Nieprawidtowosci mogg wystgpi¢ wytacznie przy wtaczaniu urzgdzenia oraz
podczas wykonywanych automatycznie testow gotowosci do uzycia.
2. Nieprawidtowos$ci mozna usung¢, przeprowadzajgc test funkcjonalny.
Jesli przeprowadzenie testu funkcjonalnego nie powoduje rozwigzania problemu, zamiast
urzgdzenia HeartStart XL+ nalezy skorzysta¢ z gotowego do uzycia rezerwowego
monitora/defibrylatora.
DZIALANIA Firma Philips z wtasnej inicjatywy rozpoczeta dziatania naprawcze w odniesieniu do
ZAPLANOWANE urzgdzen, ktérych dotyczy to zawiadomienie. W urzadzeniach, w ktorych wystepuje
PRZEZ FIRME powyzszy problem przeprowadzona zostanie nieodptatnie aktualizacja oprogramowania.
PHILIPS Z klientami, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, w najblizszym czasie skontaktuje sie
przedstawiciel firmy Philips Healthcare, aby ustali¢ termin aktualizacji oprogramowania.
DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
INFORMACJE prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
| POMOC Philips Polska Sp. z 0.0. Philips Healthcare Dziat Serwisu,
TECHNICZNA Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Tel. 22571 01 11; Fax 22 571 04 48;
e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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