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Informacje dotyczace bezpieczéstwa FSN86100187A

Wycofanie ze sprzeday / korekta etykiety urzadzenia

medycznego

Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips

oraz defibrylator AED HeartStart FR3ywane z

miernikiem resuscytacji z technolad-CPR lub czujnikiem RKO

Szanowni Pastwo!

1. Niniejsza dobrowolna akcja naprawcza zostata po@ja z nasgpujacych powodow:

2.

» Formalne zawiadomienie o korekcie etykietyagizenia medycznego przez figrRhilips

0 Zapewnienieze posiadacze monitora/defibrylatora HeartStart Mi&g maozliwosé
korzystania Dodatku do instrukcji obstugi monitora/defibrylatoHeartStart MRx

0 Zapewnienieze posiadacze defibrylatora AED HeartStart FR3,ytidmierniki
resuscytacji z technologQ-CPR g uzywane w monitorach/defibrylatorach MRXx,
maj $wiadoma¢ tego,ze okrélone informacje zawarte w dokumencie FR3 AED
Instructions for Administrators (Instrukcje dla aidistratoréw defibrylatora AED
FR3) ) oraz FR3 Q-CPR Meter Instructions for Usestflukcja obstugi miernika
resuscytacji z technolagQ-CPR defibrylatora AED FR3) dotyczéwniez
korzystania z miernikéw resuscytacji z technodd@iCPR z
monitorem/defibrylatorem MRXx.

Informacje o produkcie:

Miernik resuscytacji z technolagQ-CPR mae by uzywany z nasipujacymi urzdzeniami:

Urzadzenie

Nr modelu ugzdzenia

Nr modelu miernika resuscytagji

Z technologi Q-CPR

Defibrylator AED HeartStart
FR3

8613881861389

989803149941

HeartStart MRx

Monitor/defibrylator

M3535A | M3536A

453564145481, 45356425769
989803162401 i M4761A

Miernik resuscyt
poszkodowanej,

torej mogto dojdo nagtego zatrzymania
dostarcza informacji na temagegbkasci i czestasci ucisniec klatki piersiowej. Dane
przekazywaneasw czasie rzeczywistym, zgodnie z aktualnymi wytyani w zakresie RKO.
Mierniki stosowanegw celu zapewnienia osobom poszkodowanym wyso#lelgi RKO
podejmowanej przez personel medyczny przeszkolojgy wykonywaniu.

acu z technolag-CPR umieszczony na nagiej klatce piersiowej gsob
u

nia (NZK),
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Miernik resuscytacji z technolagQ-CPR musi b§ prawidtowo zamocowany za pompc
jednorazowych samoprzylepnych paskow.

3. Dziatania podjete przez firme Philips

* W sierpniu 2015 r. firma PhiIiPs wydata Dodatekidstrukcji obstugi monitora/defibrylatora

HeartStart MRx, zawierggy informacje na temat korzystania z miernika regteji z
technologi Q-CPR. Informacje te byty udostpne w dokumentach HeartStart FR3
Instructions for Administrators (Instrukcja obshatgifibrylatora AED HeartStart FR3) oraz
FR3 Q-CPR Meter Instructions for Use (Instrukcjatabi miernika resuscytacji z

technology Q-CPR defibrylatora AED FR3).

» Dodatek do instrukcji obstugi monitora/defibrylaadviRx dotyczyt otrzymanych od klientow
informacji na temat dwoch nagujacych kwestii:

o Prawidlowe umieszczenie samoprzylepnego paska @aniki resuscytaciji z
technologi Q-CPR o ~ _ _
<> celu doprecyzowania informacji na temat sposahieszczania
samoplr(zylepnego paska firma Philips udpstta przejrzysty kolorowy
rysunek.

0 Rodzaje obrzei mogicych wysspi¢ podczas prawidfowo wykonywanej RKO
% Firma Philips zamigita w Dodatku OSTRZEENIE, w ktorym wymieniono
rodzaje obrzen, do ktérych mae doj¢ podczas RKO wykonywanej w
prawidtowy sposéb.

4. Zagrozenie dla zdrowia:

+ Prawidtowo wykonywana RKO — zyciem lub bez @ycia miernika resuscytacji z _
technologa Q-CPR albo czujnika RKO — me powodowa uszkodzenia tkanek, ztamania
kosci lub inne urazy, naigce do znanych powikiaRKO. Miernik jakéci RKOz
technologi Q-CPR oraz czujnik RKO,zywane zgodnie z przeznaczeniem, andatwia
prowadzenie RKO, co nie wyklucza jednak ryzyka pdayi.

5. Dziatania, jakie powinien podjaé klient

» Kilienci Eosiadaicy monitory/defibrylatory MRx powinni giupewng, czy wspomniany
Dodatek zostat dgtzony do egzemplarzy instrukcji obstugi aoizenia.

» Klienci posiadajcy defibrglator AED FR3 powinni siupewnt, czy wspomniany Dodatek
znajduje s} w instrukcji obstugi monitora/defibrylatora MRxkedrym mae by uzywany
miernik resuscytacji z technolagQ-CPR.

* Nalezy ponadto przekazanformacije zawarte w Dodatku catemu personeloWirykmaze
uzywaé miernika resuscytacji z technolagd-CPR z monitorem/defibrylatorem MRX,
niezalenie od tego, czy miernik resuscytacji z technald@iCPR zostat pierwotnie
zakupiony do defibrylatora AED FR3, czy monitordildey/latora MRX.

* Nalezy niezwtocznie zwrddi zahczony Formularz odpowiedzi klienta informay o
posiadaniu monitora/defibrylatora MRx lub defibitglea AED FR3, uywanych z
miernikiem resuscytacji z technoladd-CPR lub czujnikiem RKO.
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6. Pomoc techniczna
+« Firma Philips doklada wszelkich staraby zapewrijak najwysz jakas¢ swoich

produktow i ustug. W celu uzyskania dalszych infagjinlub pomocy w zvmfzku
e

Z niniejszym zawiadomieniem prosimy o kontakt zalolym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 1958222 Warszawa.

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

Reakcje niepmdane oraz problemy z jafcia pojawiapce si podczas korzystania z produktuzna
zgtasza online, tradycyja poczt lub faksem do programu zgtaszania zdarmiepazadanych MedWatch
Adverse Event Reporting agencji FDA.

Formularz odpowiedzi klienta na Informacje dotyczce bezpieczastwa FSN86100187A:

Monitor/defibrylator HeartStart MRx i defibrylator AED FR3
uzywane z miernikiem resuscytacji z technologi Q-CPR lub czujnikiem RKO

Prosimy o wypetnienie i odestanie pocgte-mail na adres serwis.medyczny@philips.com

Imi¢ | nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-maill:

Nazwa placowki:

Ulica

Miejscowas¢, kod
pocztowy:

Pros)iémy 0 przestanie wypetnionego formularza fakskr poczg e-mail. Numer i adres podano
powye.
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POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA S| E Z TRESCIA ZAWIADOMIENIA PRZEZ KIENTA

Niniejszym cdwiadczam, i personel, ktéry maze korzystat z miernika resuscytacji z technologj Q-
CPR z monitorem/defibrylatorem MRx, zapoznat s¢ z trescig niniejszego zawiadomienia oraz
Dodatku do ins_trukc{(i obstugi. Niezaleznie od tego, CI%/ miernik r_esuscg/tacji z technologiQ-CPR
zostal pierwotnie zakupiony do defibrylatora AED FR3, czy monitora/ eflbr?/latora MRx, Dodatek
do instrukcji obstugi zostat dohczony do instrukcji obstugi monitora/defibrylator M Rx, z ktérym
miernik moze by¢ uzywany.

IMI E | NAZWISKO KLIENTA (drukowanymi literami) TYT UL
PODPIS KLIENTA DATA
Prosimy o przestanie wypetnionego formularza odpolzi poczi e-mail na adres

serwis.medyczny@philips.com do lokalnego przedstiaba firmy Philips. W przyEadku trudéa z
zastosowaniem gido instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomiepiosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B,222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11
e-mail: serwis.medyczny@philips.com



