S&T Plus s.r.o., Novodvorska 994/138, 142 21 Praha 4

Bezpecnostni upozornéni pro zakaznika

Terapeuticka péce FSN86100119A leden 2013

INFORMACE PRO ZAKAZNIKA

Defibrilator/monitor Philips HeartStart XL+

Zarizeni se mize uzamknout pro klinické pouziti
Vazeni zakaznici,
byl zjistén problém u defibrilatoru/monitoru Philips HeartStart XL+.
Tato informace Vam poskytuje nasledujici udaje:
e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatfeni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel
e opatfeni, ktera spolecnost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dlilezité informace o dlouhodobém bezpeé¢ném a
spravném pouzivani zarizeni

Nasledujici informace si prostudujte se swmi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni dlsledkd tohoto sdéleni je dllezité.

Jeho kopii si uschowejte u nawodu k obsluze zafizeni.

Kdyz je defibrilator/monitor Philips HeartStart XL+ poprvé napajen a pak dojte k odpojeni nebo preruseni
pfivodu proudu, mulze dojit k uzamdceni zafizeni pro klinické pouziti, dokud uzivatel nezada heslo
senisniho rezimu a neprovede kontrolu provozu.

PreCtéte si pfilozené Bezpecnostni upozornéni pro zakaznika, které poskytuje informace o zpusobu
urCeni dotCenych zafizeni a doporuCeni €innosti, které je tfeba provest. Ridte se pokyny v oddilu
+LOPATRENI, KTERA MUSI PROVEST ZAKAZNIK/UZIVATEL® tohoto upozornéni.

Zdroj problému nebyl zjistén v CR , nicméné se jim zabyvame. Firma Philips jiZ toto fe$i pfimo ve vyrobé
nowch pfistroju tohoto typu. Aby tento problém napravila, poskytne spoleénost S&T Plus s.r.o.
bezplatnou aktualizaci softwaru zakaznik(m, jejichZ pfistroje jsou jim dotéeny.

Pokud potfebujete dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte se na mistniho
predstavitele spoleCnosti Philips:

S&T Plus s.r.o., Novodvorska 994/138, 142 21, Praha 4
Tel.: +420 239 047 505
E-mail: servis@sntplus.cz

Spole¢nost S&T Plus s.r.o. se omlouva za vS8echny komplikace zplsobené timto problémem.

S pozdravem,
Ing. Bayer Milan
Vedouci senisniho oddéleni S&T Plus s.r.o.
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DOTCENE VYROBKY

Produkt: Defibrilator/monitor Philips HeartStart XL+, €islo modelu 861290.
Dotéené pristroje: Pfistroje wrobené spole€nosti Philips od fijna 2011 do ledna
2013 a dodané po celém sv&té pod wrobnimi &isly v ramci nize uvedenych

rozsahu:

US01100100 —US0O1100372

US61201722 —US61201924

USN1100376 — USN1100960

US71201925 — US71202048

USD1100961 —USD1101095

US81202049 — US81202168

US11201096 —US11201186

US91202169 —US91202514

US21201187 —US21201239

US01202515 - US01202990

US31201240 — US31201537

USN1202991 — USN1203537

US41201538 — US41201585

USD1203538 — USD1203968

US51201586 — US51201721 US11303969 — US11303972
Vyrobeny a distribuovany spoleénosti: Philips Healthcare, 3000 Minuteman
Road, Andower, MA, 01810.

POPIS PROBLEMU

Napajeni defibrilatoru/monitoru Philips HeartStart XL+ muze v klinickém rezimu
selhat a misto toho se mize nabijet v servisnim rezimu a zobrazit wzw:
~-Equipment Disabled: Therapy“ (Zafizeni deaktivovano: Vyboj), ktera pozaduje,
aby uZivatel zadal heslo a provedl kontrolu provozu, kterou se stav odstrani.
Pfistroj se newati do klinického reZzimu, dokud nebude provedena kontrola
provozu.

MOZNA NEBEZPECI

Muze dojit ke zpozdéni pfi wboji, pokud je defibrilator/monitor Philips HeartStart
XL+ uzamcen pro klinické pouziti, dokud uzivatel nezada heslo senisniho
rezimu a neprovede kontrolu provozu.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

Defibrilatory/monitory Philips HeartStart XL+ s wyrobnimi ¢Cisly uvedenymi wySe
jsou timto problémem doteny. Abyste urcili dotCeny pfistroj, najdéte wyrobni
Cislo na spodni strané defibrilatoru/monitoru Philips HeartStart XL+.
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OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVAT EL

Nez bude Vas pfistroj opraven, muzete jej dal pouzivat tak, Ze provedete
kterykoli z nasledujicich kroku (1, 2 nebo 3)

1. Pf¥i zapinani defibrilatoru/monitoru Philips HeartStart XL+ pockejte,
dokud se neobjevi obrazowka klinického reZimu, je$té neZ wpnete
napéjeni.

Priklad obrazovky klinického rezimu

11 Mar2010 1040 AM

2. UkonCete napajeni pred zapnutim pfistroje Philips HeartStart XL+.
3. Je-li v klinickém rezimu, neodpojujte defibrilator/monitor HeartStart XL+
od napajeni.

Zastupce spole¢nosti Philips Healthcare Vas bude kontaktovat v souvislosti
s oprawou Va$eho pfistroje, jakmile bude software k dispozici.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spole¢nost Philips sama zapo€ala oprawu postizenych pfistrojli. Spole¢nost
Philips povazuje tuto naprawu za nezbytnou u vSech postizenych pfistroji a
provede jejich aktualizaci zdarma. Zastupce spoleCnosti Philips Healthcare bude
kontaktovat zakazniky Vastnici pfistroje uvedené v seznamu dotéenych
pFistroju, aby dohodl provedeni aktualizace softwaru. Zastupce spoleCnosti
Philips Healthcare Vas bude kontaktovat v souvislosti s opravou Vaseho
pfistroje, jakmile bude software k dispozici.

DALSi INFORMACE A
PODPORA

Pokud potfebujete dalSi informace nebo podporu v souwvislosti s timto
problémem, kontaktujte

<Kontaktni udaje zastupce spole¢nosti Philips musi wplnit KM/zemé>
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