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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips
Usterka ptyty procesora

Szanowni Panstwo,

Niniejszym informujemy, iz firma Philips Healthcare rozpoczeta akcje naprawczg monitoréw/defibrylatorow
HeartStart MRx firmy Philips. Jest ona spowodowana usterka, ktéra moze wystapi¢ podczas monitorowania lub
zewnetrznej stymulacji pacjentow.

Niniejsze informacje na temat bezpieczehstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podjg¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentéw;
e 0 dziataniach naprawczych zaplanowanych przez firme Philips w celu wyeliminowania problemu.

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim czionkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi zapoznac.
Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego powiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.

Na skutek wytadowania elektrostatycznego (ESD) podzespét ptyty procesora monitora/defibrylatora MRx moze ulec
uszkodzeniu, co moze zaktécac funkcje pomiaru EKG oraz SpO2 i w konsekwencji uniemozliwia¢:

e prowadzenie stymulacji na zadanie;

e uzyskiwanie i analize 12-odprowadzeniowego zapisu EKG;

e  monitorowanie EKG przy uzyciu odprowadzen;

e pulsoksymetrie (pomiar SpO2).
Problem ten nie ma wptywu na defibrylacje, stymulacje stalg oraz monitorowanie EKG za pomocg elektrod/tyzek.

Prosimy o zapoznanie sie z dotgczonymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, ktore zawierajg zalecenia
dotyczace sposobu identyfikowania wadliwareh urzgdzen oraz instrukcje odnosnie do dziatan, jakie nalezy podjac.
Nalezy postepowa¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w czesci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK”.

W zwigzku z powyzszym firma Philips zaplanowata nieodptatng wymiane wadliwego podzespotu. W najblizszym
czasie skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips Healthcare, aby ustali¢ termin instalacji nowego
podzespotu. Dziekujemy za Panstwa cierpliwo$¢. Dotozymy wszelkich staran, aby dziatania naprawcze zostaty
przeprowadzone jak najszybciej. Informacje o niniejszych dobrowolnych dziataniach naprawczych zostaty
przekazane wiasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikte z zaistniatej sytuacji. W celu uzyskania dalszych informaciji lub
pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. , Philips Healthcare Dziat Serwisu, Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Tel. 2257101 11; Fax 22 571 04 48; 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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PRODUKTY
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkt: monitor/defibrylator HeartStart MRx firmy Philips, model M3535A, M3536A,
M3536J, M3536MC

Urzadzenia, ktérych dotyczy niniejszy dokument: urzgdzenia o numerach seryjnych
mieszczgcych sie w nastepujgcych zakresach:

Model M3535A: od US00100100 do US00541372
Model M3536A: od US00100902 do US00541375
Model M3536J: od US00209838 do US00332675
Model M3536MC: od US00500001 do US00500020

Uwaga: Nie we wszystkich urzgdzeniach o numerach seryjnych mieszczacych sie w
powyzszych zakresach wystepuje usterka objeta niniejszymi dziataniami naprawczymi.
W razie watpliwosci, czy dany monitor/defibrylator MRx jest objety dziataniami
naprawczymi, nalezy skontaktowac sie 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 22 571 04 48; e-mail: serwis.medyczny@philips.com,

OPIS PROBLEMU

Na skutek wytadowania elektrostatycznego (ESD) podzespét ptyty procesora
monitora/defibrylatora MRx moze ulec uszkodzeniu. Uszkodzenie to moze zaktécaé
funkcje pomiaru EKG oraz SpO2 i w konsekwencji uniemozliwia¢:

e prowadzenie stymulacji na zadanie;

e uzyskiwanie i analize 12-odprowadzeniowego zapisu EKG;

e monitorowanie EKG przy uzyciu odprowadzeh;

e pulsoksymetrie (pomiar SpO2).

Wystgpienie problemu jest sygnalizowane wizualnie na wskazniku gotowosci do uzycia
(RFU) za pomocg czerwonego, statego znaku X oraz emitowanych okresowo krétkich
sygnatow dzwiekowych.

Problem ten nie ma wptywu na defibrylacje, stymulacje statg, monitorowanie EKG za
pomoca elektrod/tyzek ani na inne funkcje monitorowania.

RYZYKO

Istnieje ryzyko opoznien w:
e prowadzeniu stymulacji na zgdanie;
e uzyskiwaniu i analizie 12-odprowadzeniowego zapisu EKG;
e monitorowaniu EKG przy uzyciu odprowadzenh;
e pulsoksymetrii (pomiar SpO2).

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Usterka wystepuje w monitorach pacjenta/defibrylatorach HeartStart MRx firmy Philips
wymienionych powyze;.

Oznaczenie modelu oraz numer seryjny monitora pacjenta/defibrylatora HeartStart
MRx znajduja sie na etykiecie gtdéwnej umieszczonej z tytu aparatu MRx w komorze
akumulatora B.
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DZIALANIA, JAKIE | Monitor/defibrylator MRx moze byé uzywany przed wymiang podzespotu.
POWINIEN
PODJAC KLIENT/ | Jesli w polu wskaznika gotowosci do uzycia (RFU) monitora/defibrylatora MRx pojawi
UZYTKOWNIK sie staty, czerwony znak X i wyswietli sie alarm techniczny ,ECG Equip Malfunction”
(Usterka modutu EKG), oznacza to, ze w urzadzeniu wykryto usterke, ktéra moze mie¢
wplyw na dziatanie pomiaru EKG i SpO2. Jesli problem ten wystgpi w trakcie
stosowania urzgdzenia u pacjenta, nalezy kontynuowac leczenie zgodnie z przyjetymi
protokotami, majgc swiadomosé, ze:

¢ Monitorowanie EKG za pomoca odprowadzen oraz akwizycja/analiza
12-odprowadzeniowego zapisu EKG moga nie by¢é mozliwe. Jesli
monitorowanie EKG jest wymagane, nalezy zamiast odprowadzen uzy¢
elektrod lub tyzek, podtgczajgc odpowiedni kabel i naciskajgc przycisk
wyboru odprowadzehn do momentu wyswietlenia krzywej EKG z elektrod
lub tyzek.

e Stymulacja na zadanie moze nie by¢ mozliwa. Jesli pacjent wymaga
stymulaciji, nalezy w menu trybu stymulacji wybrac¢ tryb stymulacji ,statej”.

e Pomiar SpO2 moze nie by¢ mozliwy.

Jesli problem ten bedzie sie utrzymywat, nalezy zaprzestac¢ korzystania z urzadzenia i
skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem firmy Philips.

DZIALANIA Firma Philips rozpoczeta dziatania naprawcze w odniesieniu do urzgdzen, ktdrych
ZAPLANOWANE dotyczy to zawiadomienie. We wszystkich urzadzeniach, w ktérych wystepuje wyzej
PRZEZ FIRME opisany problem, nieodptatnie zostanie wykonana wymiana podzespotu.

PHILIPS W najblizszym czasie skontaktuje sie z Pafstwem przedstawiciel firmy Philips

Healthcare, aby ustali¢ termin instalacji nowego podzespotu.

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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