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PILNE — Dobrowolna korekta urzadzenia medycznego
Defibrylator HeartStart MRx (M3535A, M3536A, M3536M4, M3536M5 oraz

M3536M6)
Nieoczekiwana usterka dotyczaca sygnatu EKG z elektrod lub tyzek defibrylacyjnych

Szanowni Panstwo!

Ninigjszym informujemy, ze firma Philips wykryla problem z pewnymi egzemplarzami monitoréw i
defibrylatorow HeartStart MRx (M3535A, M3536A, M3536M4, M3536M5 oraz M3536M6),
wyprodukowanymi miedzy 12 lipca 2011 roku a 2 wrzesnia 2011 roku oraz migdzy 19 stycznia
2012 roku a 22 maja 2012 roku. Niektore egzemplarze monitoréw i defibrylatorow HeartStart MRx
wyprodukowane lub naprawiane w tym czasie mogg zawiera¢ wadliwe podzespoly elektroniczne oraz
wykazywa¢ nastepujgce zachowania.

e W trybie automatycznego defibrylatora zewnetrznego (AED) aparat MRx moze mie¢ trudnosci z
interpretacja krzywej EKG z elektrod. Aparat MRx moze wykona¢ nieprawidlowa lub
zakonczong niepowodzeniem analizg rytmu serca.

o W trybie recznej defibrylacji, gdy wyswietlany jest sygnat EKG z elektrod Iub tyzek, uzytkownik
moze mie¢ trudnosci z interpretacja krzywej EKG z elektrod lub tyzek i ustaleniem, czy
powinien przeprowadzi¢ defibrylacje.

e W przypadku stosowania opcji pomiaru i informacji zwrotnej Q-CPR informacje zwrotne
dotyczace czestosci oddechow moga by¢ niedoktadne.

Przesylamy Panstwu niniejsze powiadomienie, poniewaz usterka moze dotyczy¢ jednego z uzywanych
przez Panstwa monitorow i defibrylatoréw HeartStart MRx.

Ninigjsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze si¢ pojawic;
e jakie dzialania nalezy podja¢;
e jakie dzialania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy
powinni si¢ z nimi zapozna¢. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych
Z niniejszego powiadomienia.

Firma Philips uzyskata informacje o tej usterce dzigki standardowej kontroli produkcji prowadzonej w
swoim zaktadzie. Firma Philips nie otrzymata zadnych doniesien o wystgpieniu zagrozenia zdrowia
pacjentow wywolanego wystgpieniem tego problemu.

Nalezy zapozna¢ si¢ z zalgczonymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, w ktorych opisano
sposob identyfikacji produktéw, ktorych dotyczy problem. Zawarto w nich takze instrukcje odnosnie
dziatan, ktore nalezy podja¢. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami w czesci ,DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC KLIENT/UZY TKOWNIK”.
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W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci w zwigzku z ta korekta urzadzenia prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dzial Serwisu

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Tel. 2257101 11, 22 571 04 89

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wiasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem. Zapewnienie najwyzszej
jakosci sprzetu medycznego, akcesoriow oraz dokumentacji jest naszym priorytetem,

Zadowolenie uzytkownikow produktow firmy Philips ma dla nas kluczowe znaczenie.

7 powazaniem

John Cadigan
Dyrektor naczelny,
Ratownictwo medyczne

Zalaczniki
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkty: monitory/defibrylatory Philips HeartStart MRx, modele M3535A,
M3536A, M3536M4, M3536M5 oraz M3536M6.

Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie:

Pewne egzemplarze modeli M3535A, M3536A, M3536M4, M3536M5 oraz
M3536M6 monitorow i defibrylatorow HeartStart MRx wyprodukowano przy
uzyciu wadliwych podzespotow miedzy 12 lipca 2011 roku a 2 wrze$nia
2011 roku oraz miedzy 19 stycznia 2012 roku a 22 maja 2012 roku z numerami
seryjnymi obejmujacymi dwie serie, odpowiednio: US00550047 do
US00551654 oraz US00556357 do US00559493.

Dodatkowo pewne egzemplarze aparatu MRx, ktore byly naprawiane, moga
zawiera¢ wadliwe podzespoty. Ponizej wymieniono numery seryjne tych
egzemplarzy aparatu MRX:

US00210180, US00210183, US00210738, US00211000, US00213281
US00214706, US00316827, US00318163, US00319241, US00328491
US00329811, US00333101, US00536832, US00538140, US00543161
US00543825, US00544081, US00544214, US00546107, US00548046.

Producent: Philips Healthcare, 3000 Minuteman Road, Andover, MA, 01810.

OPIS PROBLEMU

Aparaty MRx, ktéorych dotyczy usterka, moga wykazywac nastgpujace
zachowania (A, B i/lub C):

A. W trybie AED aparat MRx moze mie¢ trudnoSci z interpretacja
krzywej EKG z elektrod i moze wykonaé nieprawidtowg (potencjalnie
skutkujaca niewtasciwa terapia) lub zakonczong niepowodzeniem
analizg rytmu serca.

B. W trybie recznym uzytkownik moze mie¢ trudnosci z interpretacja
krzywej EKG z elektrod i ustaleniem, czy powinien przeprowadzi¢
defibrylacjge. Dodatkowo aparat MRx moze pokazywaé bledne
komunikaty alarmowe (np. PVC/min wysokie, TACH KOM,
Asystolia) lub wskazywac¢ asystolig, gdy tyzki nie sa w kontakcie z
cialem pacjenta.

C. W przypadku stosowania miernika resuscytacji uzytkownik moze nie
uzyska¢ prawidlowej informacji zwrotnej z impedancyjnego pomiaru
czestosci oddechow.

Uwaga:

Problem ten wplywa na mozliwo$¢ uzyskania sygnalu EKG z elektrod i
lyzek w celu ustalenia konieczno$ci terapii, natomiast nie ma wplywu na
mozliwo$¢ uzyskania sygnalu EKG z odprowadzen i zwiazanej z tym
recznej defibrylacji lub stymulacji.
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ZAGROZENIE

A. W przypadku wystapienia usterki podczas proby resuscytacji w trybie
AED aparat MRx moze mie¢ trudnosci z interpretacja krzywej EKG i
moze wykonaé nieprawidlowa (potencjalnie skutkujaca niewlasciwa
terapia) lub zakonczona niepowodzeniem analize krzywej majgca na
celu ustalenie koniecznosci terapii.  Takie zachowanie moze
skutkowa¢ zastosowaniem niewtasciwej lub nieudanej terapii.

B. W trybie recznym uzytkownik moze mie¢ trudno$ci z interpretacja
krzywej EKG z elektrod i tyzek oraz z ustaleniem koniecznosci terapii.
Dodatkowo aparat MRx moze pokazywaé btgdne komunikaty
alarmowe. Takie zachowanie moze skutkowaé zastosowaniem
nieudanej terapii.

C. W przypadku stosowania miernika resuscytacji uzytkownik moze nie
uzyska¢ prawidlowej informacji zwrotnej z impedancyjnego pomiaru
czestosci oddechow. Takie zachowanie moze wptyna¢ na jako$¢
zastosowanej wentylacji.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Usterka dotyczy egzemplarzy monitorow i defibrylatoréw HeartStart MRX,
modeli M3535A, M3536A, M3536M4, M3536M5 oraz M3536M6 o
okreslonych numerach seryjnych. Oznaczenie modelu oraz numer seryjny
defibrylatora i monitora HeartStart MRx znajdujg si¢ na etykiecie glownej
umieszczonej z tytu aparatu MRx w komorze akumulatora B.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Wykonywa¢ kontrole dziatania na poczatku kazdej zmiany lub przy zmianie
personelu. W przypadku zaistnienia usterki urzadzenie nie przejdzie kontroli
dziatania i wyswietli jednolity czerwony symbol X wraz z ostrzezeniem
dzwigkowym dla uzytkownika. Jesli urzadzenie nie przejdzie kontroli
dziatania, nalezy =zaprzesta¢ jego uzytkowania 1 skontaktowaé si¢ z
przedstawicielem firmy Philips.

Egzemplarze, ktorych dotyczy usterka, moga by¢ uzytkowane pod warunkiem,
ze przestrzegane sg nastepujace zalecenia:

e Na poczatku kazdej zmiany lub przy zmianie personelu wykonywana
jest kontrola dziatania.

o Nie jest stosowany tryb AED.

e W przypadku wykonywania rgcznej  defibrylacji  podczas
podejmowania decyzji i przeprowadzania defibrylacji nalezy uzy¢
przycisku wyboru odprowadzenia w celu wybrania i wy$wietlenia
sygnatu EKG z odprowadzen (odprowadzenia I, Il, Ill, aVR, aVL,
aVF, V1, V2,V3, V4, V5 oraz V6).

o  Wszyscy uzytkownicy zostali poinformowani o tych ograniczeniach.

Jesli jest to mozliwe, firma Philips zaleca udostgpnienie rezerwowego
defibrylatora.
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DZIALANIA
ZAPLANOWANE
PRZEZ FIRME PHILIPS

Firma Philips dobrowolnie rozpoczeta akcje korekcyjng, obejmujaca:
e dystrybucje niniejszych informacji na temat bezpieczenstwa;
e Dbezplatng instalacje poprawionego zestawu obwodow drukowanych
(PCA) w celu usunigcia usterki w urzadzeniach, ktorych ona dotyczy.

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje si¢ z Panstwem w celu ustalenia daty
instalacji poprawionych podzespotow PCA w urzadzeniach, ktorych dotyczy
usterka.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC
TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dzial Serwisu

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Tel. 2257101 11, 22571 04 89

e-mail: serwis.medyczny@philips.com




