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Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips w bardzo rzadkich
przypadkach moze dziata¢ nieprawidtowo podczas korzystania z

jednego akumulatora jako jedynego zrédta zasilania.
Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta mozliwo$¢ nieprawidtowego dziatania monitora/defibrylatora HeartStart MRx. W bardzo
rzadkich przypadkach urzgdzenie moze dziata¢ w nastepujgcy sposob:

1. Jesli doszto do uszkodzenia lub zanieczyszczenia stykow taczacych akumulator z urzadzeniem,
potgczenie elektryczne moze by¢ niedostateczne. W przypadku korzystania wytgcznie z zasilania
akumulatorowego urzadzenie moze sie nie wtgczy¢ lub moze co jakis czas wytgczac sie i uruchamiac
ponownie.

2. Po odtgczeniu urzadzenia od zasilania sieciowego i korzystania z jednego akumulatora jako jedynego
zrodfa zasilania monitor/defibrylator HeartStart MRx moze dziata¢ nieprawidtowo w dwojaki sposob:

a. Po nacisnieciu przez uzytkownika przycisku tadowania urzgdzenie podejmuje probe
tadowania, ale po ok. 20 sekundach wyswietla komunikat o btedzie ,Shock Equipment
Malfunction” (Awaria modutu wyladowania) i nie moze dostarczy¢ wytadowania.

b. Stymulacja moze zosta¢ przerwana bez ostrzezenia. Urzadzenie bedzie dziata¢ w ten sposob
dopdki nie zostanie zresetowane.

Kazdy z tych potencjalnych probleméw moze op6zni¢ monitorowanie oraz terapie.

Informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e 0 problemach i sytuacjach, w jakich moga sie pojawic;
e jakie dziatania nalezy podja¢ w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow;
e jakie dziatania naprawcze zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemow.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim czitonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.

Na kolejnych stronach zamieszczono informacje dotyczgce rozpoznawania urzadzen, ktérych dotyczy
problem, i zalecanego sposobu postepowania. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w
czesci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”. W ramach dziatan
naprawczych firma Philips podejmie nastepujgce kroki:

1. Udostepni dodatek do Instrukcji obstugi. W dodatku tym zostang zamieszczone informacje, w
jaki sposob sprawdzaé styki ztgcza akumulatora, aby zapewni¢ prawidtowe uruchomienie
urzgdzenie i unikngé jego wytgczania i ponownego uruchamiania.

2. Zapewni sposoby unikniecia nieprawidtowego dziatania urzadzenia lub jego poprawy w zwigzku z
tadowaniem i stymulacjg po odtgczeniu urzgdzenia od zasilania sieciowego.

Informacje o niniejszych dobrowolnych dziataniach naprawczych zostaty przekazane wtasciwym
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
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Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips w bardzo rzadkich

przypadkach moze dziata¢ nieprawidtowo podczas korzystania z
jednego akumulatora jako jedynego zrédta zasilania.
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Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami, Emergency Care and Resuscitation

PRODUKTY,
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkt: monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips, modele
M3535A, M3536A i zestawy wojskowe.

Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie:
M3535A
M3535ATZ
M3536A
M3536ATZ
M3536M
M3536MC
M3536M2
M3536M3
M3536M4
M3536M5
M3536M6
M3536M7
M3536M8
M3536M9

ROZPOZNAWA
NIE ,
PRODUKTOW

Niniejsze zawiadomienie dotyczy monitorow/defibrylatoréw HeartStart
MRx firmy Philips wymienionych powyzej.

Oznaczenia modeli oraz numery seryjne monitora pacjenta/defibrylatora
HeartStart MRx znajdujg sie na gtownej tabliczce umieszczonej z tytu
aparatu MRx w komorze akumulatora B.
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Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips w bardzo rzadkich
przypadkach moze dziataé¢ nieprawidtowo podczas korzystania z
jednego akumulatora jako jedynego zrodta zasilania.

OPIS W przypadku uszkodzenia lub zanieczyszczenia stykow ztgcza
DZIALANIA 1 akumulatora (w komorze akumulatora monitora/defibrylatora HeartStart
MRXx) potgczenie elektryczne moze byc¢ niedostateczne, w wyniku czego
aparat MRx moze (i) nie wigczy¢ sie lub (ii) co jakis czas wytgczac sie i
uruchamia¢ ponownie podczas korzystania wytgcznie z zasilania
akumulatorowego.
ZAGROZENIE | Monitor/defibrylator HeartStart MRx moze w bardzo rzadkich
1 przypadkach (i) nie wigczyc¢ sie lub (ii) co jaki$ czas wytaczac sie i
uruchamia¢ ponownie. W kazdej sytuacji urzgdzenie nie moze dalej
dziatac, co opdznia poddanie pacjenta defibrylacji, kardiowersji,
stymulaciji i monitorowaniu.
DZIALANIA, Podczas kontroli urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ ztgcza komory
JAKIE akumulatora monitora/defibrylatora HeartStart MRx. Powinien to by¢
POWINIEN rutynowy etap testu funkcjonalnego majgcy na celu sprawdzenie stykow
PODJAC ztgcza pod katem czystosci, petnego wysuniecia, braku zgie¢ i osadéw.
KLIENT/UZYTK
OWNIK — 1 Rysunek A: styki ztacza akumulatora
Styki ztgcza
akumulatora,
osiem w kazdej
komorze
DZIALANIA Firma Philips dobrowolnie rozpoczeta akcje naprawczg, w ramach ktorej
ZAPLANOWAN | udostepni wszystkim klientom korzystajgcym z urzgdzen, ktérych
E PRZEZ dotyczy niniejsze zawiadomienie, dodatek do Instrukcji obstugi
FIRME PHILIPS | zatytutowany Styki ztgcza akumulatora monitora/defibrylatora HeartStart
—1 MRX.
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Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips w bardzo rzadkich
przypadkach moze dziata¢ nieprawidtowo podczas korzystania z
jednego akumulatora jako jedynego zrodta zasilania.

OPIS
DZIALANIA 2

Po odtgczeniu monitora/defibrylatora HeartStart MRx od zasilania
sieciowego moze on dziata¢ nieprawidtowo w dwojaki sposob:

1. Po nacisnieciu przez uzytkownika przycisku tadowania
urzgdzenie podejmuje probe tadowania, ale po ok. 20 sekundach
wyswietla komunikat o btedzie ,Shock Equipment Malfunction”
(Awaria modutu wytadowania) i nie moze dostarczy¢
wyladowania.

2. Stymulacja moze zostac przerwana bez ostrzezenia.

Urzadzenie dziata w taki sposdb dopdki nie zostanie zresetowane (jak
opisano w czesci ,Dziatania, jakie powinien podjg¢ klient/uzytkownik”).

Tego typu nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia wystepuje rzadko, a jego
odtworzenie jest trudne. Aby mogto dojs¢ do powyzszej sytuacji, muszag
jednoczesnie wystgpi¢ dwa zdarzenia:

1. Po odtgczeniu zasilania sieciowego aparat MRx btednie pozostaje
w trybie zasilania sieciowego i nie przechodzi do trybu zasilania
wylgcznie akumulatorowego.
oraz
2. Akumulator nie jest w petni natadowany.
Nie dzieje sie tak, gdy urzgdzenie jest zasilane przez dwa akumulatory.

Nie otrzymalismy zadnych zgtoszen dotyczacych tego typu dziatania
urzgdzenia po odtgczeniu go od zrodta zasilania prgdem statym.

ZAGROZENIE
2

Monitor/defibrylator HeartStart MRx moze w bardzo rzadkich
przypadkach wykazywac nietypowe dziatanie podczas tadowania.
Poniewaz aparat MRx nie moze sie natadowac, nie mozna go w razie
potrzeby uzy¢ do terapii pacjenta.

Stymulacja moze zostac przerwana bez ostrzezenia, cho¢ jak dotad nie
doszto do takiej sytuacji. W zwigzku z tym moze doj$¢ do opdznienia
terapii.
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Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips w bardzo rzadkich
przypadkach moze dziata¢ nieprawidtowo podczas korzystania z
jednego akumulatora jako jedynego zrodta zasilania.

DZIALANIA,
JAKIE
POWINIEN
PODJAC
KLIENT/UZYTK
OWNIK — 2

Jesli po odtgczeniu urzgdzenia od zasilania sieciowego kontrolka
zasilania sieciowego powyzej wyswietlacza aparatu MRx (patrz
Rysunek B) w dalszym ciggu sie $wieci, oznacza to, ze urzadzenie nie
przetgczyto sie na zasilanie akumulatorowe i wystepuje ryzyko
nieprawidtowego dziatania podczas tadowania i stymulaciji.

Rysunek B: kontrolka zasilania sieciowego

<

Podczas odtgczania aparatu MRx od zasilania sieciowego nalezy
zwroci¢ uwage na kontrolke zasilania sieciowego. Jesli w dalszym ciggu
sie sSwieci, nalezy wykonac ponizsze czynnosci w celu zresetowania
urzgdzenia:

1. pozostawi¢ urzgdzenie niepodtgczone,
2. wyjac i ponownie wtozy¢ akumulator, a nastepnie
3. sprawdzi¢, czy kontrolka przestata sie swiecic.

Istniejg dwa sposoby, aby zapobiec przetgczaniu zasilania. Uzytkownik
moze:

a. Zamiast odtgcza¢ przewodd od zasilania sieciowego, wyjgé
modut zasilania sieciowego z aparatu MRx (patrz Rysunek C).

Rysunek C: wyjmowanie modutu zasilania sieciowego
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Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips w bardzo rzadkich
przypadkach moze dziata¢ nieprawidtowo podczas korzystania z
jednego akumulatora jako jedynego zrodta zasilania.

] ~_

b. Wigczy¢ aparat MRx za pomocg pokretta i przed odtgczeniem
urzgdzenia od zasilania sieciowego zaczekaé na jego
catkowite uruchomienie.

Firma Philips pragnie takze przypomniec, aby przed uzyciem
akumulatorow natadowac je w petni, zgodnie z Instrukcjg obstugi
monitora/defibrylatora HeartStart MRx.

DZIALANIA
ZAPLANOWAN
E PRZEZ
FIRME PHILIPS
—2

Firma Philips dobrowolnie rozpoczeta akcje naprawczg, w ramach ktorej
zapewni $rodki zaradcze, ktore pozwolg unikng¢ nieprawidtowego
dziatania urzgdzenia lub zapewnig poprawe jego dziatania w zwigzku z
tadowaniem i stymulacjg po odtgczeniu urzgdzenia od zasilania
sieciowego.

Firma Philips przeprowadza ocene zmian wprowadzanych w
oprogramowaniu i urzgdzeniu, ktére mogtyby zapobiec tego typu
nieprawidtowemu dziataniu. Jesli majg Panstwo urzgdzenie, w
przypadku ktérego moga wystgpic¢ opisane problemy, po opracowaniu
ich rozwigzania skontaktujemy sie z Panstwem.
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Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips w bardzo rzadkich
przypadkach moze dziata¢ nieprawidtowo podczas korzystania z
jednego akumulatora jako jedynego zrodta zasilania.

DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z
INFORMACJE | niniejszym zawiadomieniem prosimy o kontakt z lokalnym

| POMOC przedstawicielstwem firmy Philips:

TECHNICZNA

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






