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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Synchronizaéni kabely Philips M1783A a M5526A
Elektricka interference predstavuje nebezpeci pro pacienta

DOTCENE Vyrobek: Synchroniza¢ni kabely Philips, modely M1783A a M5526A
VYROBKY
Dotcené pristroje: Tyka se vSech synchronizaénich kabell Philips, modell M1783A a
M5526A.

Vazeni obchodni partnefi,

spole¢nost Philips zaznamenala problémy pfi pouzivani synchronizaénich kabelll M1783A a M5526A
spolec¢né s nékterymi monitory/defibrilatory Philips, které mohou vést k ohrozeni pacienta. BlizSi
informace naleznete v pfilozeném bezpenostnim upozornéni pro pracovisté.

Toto bezpecénostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje nasledujici informace:
e popis problému a za jakych podminek k nému dochazi,
e opatfeni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohrozeni pacient,
e napravné opatieni planované spolecnosti Philips pro vyfeSeni uvedeného problému.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpeéném a
spravném pouzivani zarizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zameéstnanci, ktefi by méli byt informovani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni disledkul tohoto sdéleni je dulezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Prectéte si nasleduijici stranky, které poskytuji informace o zplsobu urCeni dotéenych zafizeni a
opatfenich, ktera je treba provest. Ridte se pokyny v oddilu ,OPATRENI, KTERA MUSI PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL® tohoto upozornéni.

Spole¢nost Philips dotéené synchronizaéni kabely zdarma nahradi. Zastupce spolecnosti Philips
Healthcare Vas bude kontaktovat, aby Vam nabidl termin vymény. Dékujeme Vam za Vasi trpélivost pfi
sestavovani harmonogramu vymeén.

Toto napravné opatfeni z inciativy spole€nosti Philips bylo nahlaseno pfislusnému regulaCnimu organu.

Spole¢nost Philips se upfimné omlouva za potize, které Vam mohly byt zpGsobeny. Jestlize mate otazky
tykajici se tohoto upozornéni nebo potfebujete jakékoli dalsi informace nebo podporu, obratte se na
mistniho zastupce spole¢nosti Philips > Philips S&T Plus, s.r.0., tel.: +420 239 047 505, fax:

+420 239 047 549, email: servis@sntplus.cz

S pozdravem,
Ing. Milan Bayer

Customer Support Manager
S&T Plus s.r.o.
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POPIS
PROBLEMU

Pokud monitor/defibrilator Philips pfijima signal EKG z pomocného lizkového monitoru pfes
synchronizacni kabel, muze pfi interferenci monitoru/defibrilatoru po elektrickém rychlém
zakmitu a pfi pfipojeni k elektrické siti dojit k nasledujicim chybam:

¢ Na monitoru/defibrilatoru HeartStart MRx a HeartStart XL muze byt Sum
elektrického rychlého zakmitu mylné interpretovan jako kmit R

e Sum elektrického rychlého zakmitu maze na monitoru/defibrilatoru HeartStart XL+
deaktivovat monitorovani EKG a potencialné prerusit stimulaci v rezimu ,na

ik

pozadavek™.

*Poznamka: Stimulace v rezimu ,na pozadavek® pfi pouZiti synchronizaénich kabell
k ziskani signalu EKG z lGzkového monitoru odporuje pokynim uvedenym v navodu
k obsluze monitoru/defibrilatoru XL+. Navod k obsluze monitoru/defibrilatoru XL+
obsahuje nasledujici varovani: ,Pfi stimulaci v rezimu ,na pozadavek' musi byt kabel
EKG pfipojen od pacienta pfimo k monitoru/defibrilatoru HeartStart XL+.” Pokud
uzivatel toto varovani nasleduje, problém na monitoru/defibrilatoru XL+ nem(ze
nastat.

MOZNA
NEBEZPECI

Jsou-li k monitoru/defibrilatoru HeartStart MRx nebo HeartStart XL pfipojeny synchronizaéni
kabely, mize byt Sum elektrického rychlého zakmitu mylné povazovan za kmit R. Dojde-li

k tomu pfi synchronizované kardioverzi, mize dojit pfi synchronizaci vyboji se Sumem
elektrického rychlého zakmitu misto se skute€nym kmitem R pacienta k vyvolani komorové
fibrilace.

Jsou-li k monitoru/defibrilatoru HeartStart XL+ pfipojeny synchronizaéni kabely, mize Sum
elektrického rychlého zakmitu deaktivovat monitorovani EKG a potencialné pferusit
stimulaci v reZimu ,na pozadavek®, coZ vede nasledné k opozdéni Ié€by. Monitorovani EKG
se obnovi po restartovani. (Poznamka: Stimulace ve fixnim rezimu neni timto problémem
dotcena.)

JAK ZJISTIT
DOTCENE
VYROBKY

Problém se tyka synchronizanich kabell Philips M1783A a M5526A popsanych vySe.

Cislo modelu je uvedeno na vnéjsi strané kabelu, u konce s 74" telefonnim konektorem, viz
obrazek nize:
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OPATRENi, ] Synchronizaéni kabely Ize pfed vyménou nadale pouzivat, avSak za podminky, ze budou
KTERA MUSI pouzity pouze k propojeni vystupu EKG na monitoru/defibrilatoru se vstupnim portem EKG
PROVEST | na lizkovém monitoru. Problémy popsané v tomto dokumentu nemaiji vliv na pouZziti
\Z/':?éfN'K/UZ' synchronizaéniho kabelu.

Zminéné synchronizaéni kabely nesméji byt pouzity k propojeni vystupu EKG na lizkovém
monitoru se vstupnim portem EKG na monitoru/defibrilatoru.

OPATRENI Spolec¢nost Philips vSechny dotéené synchronizaéni kabely zdarma nahradi. Zastupce

PLANoyANA | spole€nosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky vlastnici dotéené zafizeni, aby
SPOLECNOSTI | zajistil jejich vyménu.

PHILIPS

DALSI Pokud potfebujete dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte
INFORMACE A | se na mistniho pfedstavitele spole¢nosti Philips:

PODPORA Philips, S&T Plus, s.r.o0., tel.: +420 239 047 505, fax: +420 239 047 549, email:

servis@sntplus.cz




