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Informace pro zakaznika

Oprava zdravotnického pristroje
Defibrilator/monitor HeartStart XL+ (861290)

Alarmy EKG nemusi byt po pouziti rezimu AED viditelné a slysitelné
Vazeni obchodni partnefi,

byl zjistén problém u defibrilatort/monitord Philips HeartStart XL+, ktery byl objeven béhem testovani a
ktery by mohl mit vliv na vykon zafizeni, kdyby se nahodou vyskytl béhem klinického pouziti. Tyto
informace pro zakaznika obsahuji nasledujici udaje:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,
e kroky, které jako zakaznik mizete podniknout, abyste minimalizovali dopad problému,
e popis opatieni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Alarmy EKG nemusi byt viditelné nebo slysitelné, kdyz pouzivate pfistroj v rezimu AED pf#i nasledujici
sekvenci:

e Dojde k vyskytu alarmového stavu (napf. Kom-Fib, Kom-Tach, Asystolie) A

¢ volba léCby je zménéna z rezimu AED na jakykoli jiny klinicky rezim
NEBO

e alarmy jsou aktivovany v reZzimu AED,

nepfiSla Zadna hladeni o selhani zafizeni pfi vyskytu alarmu, kdyZ je pfistroj pouzivan u pacienta.
Spolec€nost Philips provadi tuto dobrovolnou opravu, aby aktualizovala software u dotéenych zafizeni.
Prostudujte si nasledujici stranky, které poskytuji pokyny k opatfenim, ktera je tfeba provést. Postupujte
dle pokyn0 v &asti ,Opatreni, ktera musi provést zakaznik/uzivatel“. Pokud potfebujete dalSi informace
nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte se na mistniho pfedstavitele spole€nosti Philips:
<Kontaktni udaje zastupce spolenosti Philips musi vyplnit KM/zemé>

Spole¢nost Philips se omlouva za vSechny komplikace zplisobené timto problémem.

S pozdravem,
Ing. Bayer Milan
Vedouci servisniho oddéleni

S&T Plus s.r.o.
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DOTCENE VYROBKY Vyrobek: Defibrilator/monitory Philips HeartStart XL+, Model 861290.
Dotcené pristroje: Pristroje vyrobené spole¢nosti Philips od 1. fijna 2011 az do
18. ledna 2012 s vyrobnimi €isly v nasledujicim rozsahu:

(27014 Mésic Od Do

2011 fijen US01100101 | US0O1100372
2011 listopad USN1100373 | USN1100960
2011 prosinec USD1100961 | USD1101095
2012 leden US11201096 US11201186

a distribuované do nasledujicich zemi:

Australie | Gabon Izrael Maroko Svédsko

Rakousk | Némecko Italie Novy Svycarsko

0 Zéland

Bahrain Hong Kong | Kera Norsko Spojené
arabské
emiraty

Ceska Indie Malajsie Polsko Spojené

republika kralovstvi
Velké Britanie

Finsko Irak Malta Slovensko

Francie Irsko Mauritius | Spanélsko

Vyrobeny a distribuovany spole¢nosti: Philips Healthcare, 3000 Minuteman
Road, Andover, MA, 01810.

POPIS PROBLEMU PFi pouzivani pfistroje v sekvenci AED nebo v nasledujici sekvenci:
e dojde k vyskytu alarmového stavu (napf. Kom-Fib, Kom-Tach,
Asystolie),
e volba lé¢by je zménéna z reZimu AED na jakykoli jiny klinicky rezim
NEBO

e alarmy jsou aktivovany v reZzimu AED,
potom vSechny nasledné alarmy EKG nemusi byt ani viditelné, ani slySitelné.

JAK ZJISTIT DOTCENE | Timto problémem jsou postiZeni zakaznici, ktefi vlastni pfistroje s vyrobnimi

VYROBKY Cisly uvedenymi vySe. Abyste urc€ili dotCeny pfistroj, najdéte vyrobni Cislo na
spodni strané pfistroje HeartStart XL+.

OPATRENI, KTERA Spoleé&nost Philips vydala novou softwarovou verzi (A.01.00), ktera méni toto

MUSi PROVEST chovani alarm@. Dokud nebude aktualizace softwaru instalovana, spoleénost

ZAKAZNIK/UZIVATEL Philips doporuduje, abyste se vzdy po vybéru odligného klinického rezimu po
vybéru rezimu AED Fidili svym klinickym Uusudkem a sledovali veSkeré zmény
stavu hodnot srdeéni frekvence a kfivek EKG pacienta. Pamatujte, Ze alarmy
srdecni frekvence nemusi byt viditelné a slySitelné, aby Vas upozornily na
nezpozorovanou zménu pacientova stavu. Jako alternativni mozZnost napravy
tohoto chovani ukonCete reZzim AED a zvolte OFF (VYP), potom pockejte 10
sekund, nez zvolite jiny klinicky rezim.

OPATRENI Spoleé&nost Philips sama zapo&ala napravna opatfeni pro pracovisté skladajici
PLANOVANA se z:
SPOLECNOSTI PHILIPS e Distribuce tohoto upozornéni.

e Bezplatného poskytnuti aktualizovaného softwaru zakaznikim.
Zastupce spole€nosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky vlastnici
pristroje uvedené v seznamu dotéenych jednotek, aby dohodl provedeni
aktualizace softwaru.

DALSI INFORMACE A Pokud potfebujete dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto
PODPORA problémem, obratte se na mistniho pfedstavitele spoleCnosti Philips:
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| <Kontaktni Udaje zastupce spolecnosti Philips musi vyplnit KM/zemé>
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