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NALEHAVE — Dobrovolna oprava zdravotnického pristroje
HeartStart MRx
Opotiebeni pripojeni kabelu elektrod mize vést k zdvadé pii detekci kabela
nalepovacich/ptikladacich elektrod

Vazeni obchodni partnefi,

timto dopisem bychom Vs chtéli informovat, Ze spole¢nost Philips zjistila problém u
monitoru/defibrilatoru HeartStart MRx. Pro ty zédkazniky, ktefi si jiz diive zakoupili
monitor/defibrilatory HeartStart MRx pted ¢ervencem 2009 muze byt tento dopis také
op€tovnym upozornénim, které doplituje informace tykajici se tohoto problému.

Za jistych podminek muze pouzivani monitoru defibrilatoru HeartStart MRx s kabelem
nalepovacich/ptikladacich elektrod znamenat riziko pro pacienty anebo osetiujici personal.

Toto bezpecnostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje nasledujici informace:

e Popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi
e Opatieni, kterd musite podniknout
e Opatieni podniknuta spolec¢nosti Philips, aby vyfesila problém

Tento dokument obsahuje duleZité informace o dlouhodobém bezpecném
a spravném pouzivani zarizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt
informovani o obsahu tohoto sdéleni. Pochopeni disledki tohoto sdéleni je
dilezité.

Pfi pouzivani v prostiedich externi pfepravy a zdchranné zdravotni sluzby (ZZS) mohou byt
mechanické/elektrické spojeni (koliky konektoru a/nebo koliky portu) mezi kabelem
nalepovacich/ptikladacich elektrod (vcetné kabelu elektrod/CPR a kabelu externich ptikladacich
elektrod) a konektoru portu pro elektrody MRx vystavena vysoké Grovni zatéze zpusobujici
zvysené opotiebeni.

Bez pravidelnych kontrol a preventivnich krokl podnikanych uZivatelem, miiZe urychlené
opotiebeni konektorli nakonec zabranit pfistroji snimat ptipojeni kabelu
nalepovacich/ptikladacich elektrod. Toto opotifebeni muze také zpusobit, ze ptistroj MRx
nespravné identifikuje kabel nalepovacich elektrod, externich ptikladacich elektrod nebo
internich prikladacich elektrod, kdyz jsou pfipojeny k portu pro kabely elektrod, coz miize vést
ke zpozdéni pfi poskytovani lékai'ské pomoci, aplikaci nespravného elektrického vyboje,
spontannimu/netmysinému vyboji 1écebné energie, tirazu elektrickym proudem oSetiujiciho
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pracovnika pii poskytovani 1ékaiské pomoci a/nebo pieruseni stimulace se ztratou odpoveédi
srde¢ni ¢innosti na stimulaci a nemoznosti opétovného navazani odpovédi srdecni ¢innosti.

Prohlédnéte si piilozené Bezpecnostni upozornéni pro pracovisté, které popisuje, jak zjistit
dot&ena zafizeni, a poskytuje pokyny k opatienim, kterd je tieba provést. Rid'te se pokyny
v oddilu ,,OPATRENI, KTERA MUSI PROVEST ZAKAZNIK/UZIVATEL* tohoto
upozornéni.

Pokud budete mit dotazy nebo ptipominky tykajici se této opravy piistroje, obrat’te se na svého
mistniho pfedstavitele spole¢nosti Philips , firmu S&T Plus s.r.o., Novodvorska 994/138, 142
21 Praha 4, dispecink servisniho oddéleni, tel. ¢islo.: +420 239 047 505, popiipadé e-
mailem: servis@snt-world.com

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnym regulacnim organtim.

Spole¢nost S&T Plus se omlouva za v§echny komplikace zptuisobené timto problémem. Nasim
cilem je zajistit co nejvyssi kvalitu zdravotnickych ptistrojti, ptislusenstvi a veskeré
dokumentace. Vase spokojenost s vyrobky Philips je pro nas velmi dulezita.

S pozdravem,

Ing. Milan Bayer

CS Manager

S&T Plus s.r.o.

Novodvorska 994/138

142 21 Praha 4

T: +420 239 047 547

F: +420 239 047 549

Mobil: +420 724 317 898
E-mail: milan.bayer@sntplus.cz

Piilohy:
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Bezpecnostni upozornéni pro zakaznika

DOTCENE VYROBKY

Vyrobek: monitor/defibrilatory Philips HeartStart MRx, modely M3535A
a M3536A, M3536J, M3536M, M3536MC, M3536M1, M3536M2,
M3536M3, M3536M4, M3536M5, M3536M6.

Dotcené pristroje:

Vsechny monitory/defibrilatory HeartStart MRx Philips vyrobené do
cervna 2012 a pouzivané Vv prostiedich externi piepravy a zachranné
zdravotni sluzby (ZZS) distribuované po celém svéte.

Vyrobeno spole¢nosti: Philips Healthcare, 3000 Minuteman Road,
Andover, MA, 01810.

POPIS PROBLEMU

Kdyz se pouzivaji defibrilatorové monitory HeartStart MRXx v prostiedich
externi prepravy a ZZS, mohou byt mechanické/elektrickd spojeni mezi
kabelem nalepovacich/ptikladacich elektrod (véetné kabelu elektrod/CPR
a kabelu externich ptikladdacich elektrod) a konektoru portu pro elektrody
MRx vystavena vys$i urovni zatéze, nez je oekavano, zptsobujici
zvySené opotiebeni. Bez pravidelnych kontrol a preventivnich krokt
podnikanych uzivatelem mize opottebeni konektorii nakonec zabranit
pfistroji snimat pfipojeni kabelu nalepovacich/ptikladacich elektrod. Toto
opotfebeni muze také zptsobit, Ze pristroj MRx nespravné identifikuje
kabel nalepovacich elektrod, externich ptikladacich elektrod nebo
internich pfikladacich elektrod.

Opotiebeni kabelu nalepovacich/ptikladacich elektrod a portu pro
pfipojeni elektrod miiZze znamenat riziko pro pacienty anebo oSetiujici
personal.

MOZNA NEBEZPECI

Pokud muiZe dojit k opottebeni kabelu nalepovacich/ptikladacich elektrod
a portu pro piipojeni kabelu elektrod, existuje moznost, Ze dojde k jedné
nebo vice Z néasledujicich moznosti.

Opozdéni poskytnuti 1¢kaiské pomoci

Aplikace nespravného elektrického vyboje
Spontanni/neumyslny vyboj 1é¢ebné energie

Uraz elektrickym proudem ogetiujiciho pracovnika pfi
poskytovani Iékatské pomoci

PteruSeni stimulace se ztratou odpovédi srde¢ni Cinnosti na
stimulaci a nemoznost jejiho opétovného navazani
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JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

Cislo modelu a mésic/rok vyroby vaseho monitoru/defibrilatoru
HeartStart MRx 1ze najit na primarnim oznaceni na zadni stran¢ piihradky
baterie B pfistroje MRx.
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OPATRENI, KTERA
MUSI PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Peclivé si piectéte priloZzeny dodatek k navodu k obsluze HeartStart
MRXx. Okamzité proved'te prubéznou kontrolu konektoru elektrod u
vSech vasich ptistrojit MRx, abyste odhalili opotiebeni zptisobené
nadmérnéjsi zatézi, nez je ocekavano. Dodatek k navodu k obsluze
HeartStart MRX popisuje, jak uzivatel odhali opotfebeni. Odhalite-li
opotiebeni, okamzité piestaiite pouzivat dotCené pristroje a kontaktujte
spolecnost Philips, abyste zajistili servis.

VYSTRAHA:

Zivotnost vasich kabelti elektrod / externich piikladacich elektrod je aZ tii
roky. Chcete-li zajistit jejich spolehlivy provoz a snizit moznost selhani
béhem pouziti na pacientovi, vyménujte je kazdé tfi roky od doby, kdy
byly poprvé uvedeny do provozu, nebo pokud nevyhovi kritériim kontroly
v piilozeném dodatku k navodu k obsluze.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spolecnost Philips sama zapocala napravna opatieni skladajici se z
nasledujiciho:
e Tento naléhavy dopis o dobrovolné opravé zdravotnického
pristroje
e Distribuce opraveného dodatku k navodu k obsluze s uplnymi
uzivatelskymi informacemi o pribéZnych kontrolach kabelu
nalepovacich/ptikladacich elektrod a portu pro kabely elektrod.
e Servisni podpora pro port pro kabely elektrod a kabely, které
potiebuji vymenit.

Diilezita poznamka: Spolecnost Philips posila kazdému zakaznickému
centru jeden dopis o dobrovolné opravé zdravotnického pristroje.
Pocet odeslanych dodatki k navodu k obsluze HeartStart MRx

s kazdym dopisem o néprave zalezi na poctu jednotek MRx, které naSe
zaznamy uvadéji jako dodané kazdé ze zdkaznickych central. Zajistéte,
aby kopie dopisu o naprave a ptilozeny opraveny dodatek byly umistény u
kazdého pfistroje MRx.

DALSI INFORMACE A
PODPORA

Pokud potiebujete dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto
problémem, obrat’te se na mistniho predstavitele spolecnosti Philips




