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Zarizeni mize selhat pfi provadéni defibrilace
Vazeni obchodni partnefi,

byl zjistén problém u monitoru/defibrilatoru Philips HeartStart MRx, ktery v pfipadé, Ze se bude opakovat,
muze znamenat riziko pro pacienty. Toto bezpec¢nostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje
nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatfeni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohroZeni pacientll nebo uzivateld,

e opatfeni, ktera spole€nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpec¢ném a
spravném pouzivani zarizeni

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

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx muze selhat pfi provadéni defibrilace bud v rezimu manualni
defibrilace, nebo AED. Dojde-li k tomu, maze pfistroj MRx sou€asné zobrazovat zpravu ,No Shock
Delivered” (vyboj nebyl aplikovan) spole¢né s INOPem ,Shock Equip Malfunction® (porucha hardwaru pro
aplikaci vyboje) a €ervenym symbolem X v indikatoru ,pfipraveno k pouziti“ (RFU). Navic elektrody kfivky
EKG mohou zobrazovat nefyziologickou rovnou linii rytmu.

PFectéte si pfilozené Bezpecnostni upozornéni pro zakaznika, které poskytuje informace o zpusobu
urceni dotCenych zafizeni a doporuceni Cinnosti, ktere je treba provest. Ridte se pokyny v oddilu
,LOPATRENI, KTERA MUSI PROVEST ZAKAZNIK/UZIVATEL* tohoto upozornéni.

Tento problém byl nahlaSen pfislusnému regulaénimu organu.

Jestlize potfebujete jakékoli dal§i informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte se na
mistniho zastupce spole¢nosti Philips

S&T Plus s.r.o.

Novodvorska 994/138,

142 21 Praha 4

Tel: +420 239 047 500

e-mail: servis@sntplus.cz

Nase firma se Vam velmi omlouva za pfipadné komplikace zplsobené timto problémem.
S pozdravem,

Ing. Milan Bayer
Vedouci servisniho oddéleni
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DOTCENE VYROBKY

Vyrobek: Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx, modelova Cisla M3535A,
M3536A, M3536J, M3536M, M3536MC, M3536M2, M3536M4, M3536M5,
M3536M6

Dotcené pristroje: Vyrobni ¢isla v rozsahu US00100100 az
US00565942.

POPIS PROBLEMU

Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx mlze selhat pfi provadéni defibrilace
bud v rezimu manualni defibrilace, nebo AED. Dojde-li k tomu, m{ze pfistroj
MRx sou€asné zobrazovat zpravu ,No Shock Delivered (vyboj nebyl aplikovan)
spole¢né s INOPem ,Shock Equip Malfunction® (porucha hardwaru pro aplikaci
vyboje) a ervenym symbolem X v indikatoru ,pfipraveno k pouziti“ (RFU). Navic
elektrody kfivky EKG mohou zobrazovat nefyziologickou rovnou linii rytmu.

MOZNA NEBEZPECI

Dojde-li k problému, mlze selhat poskytovani defibrilace pacientovi, ktery
vyzaduje defibrilaci nebo kardioverzi.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

Vys$e uvedené monitory/defibrilatory Philips HeartStart MRx jsou timto
problémem dot&eny.

Modelova a vyrobni ¢isla Vaseho monitoru/defibrilatoru HeartStart MRx jsou
vytisténa na primarnim oznaceni na zadni strané pfihradky baterie B pfistroje
MRX.

OPATRENI, KTERA
MUSIi PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Aktualizace softwaru tento problém opravi. Abyste mohli sv(j pfistroj MRx
pouzivat pfed obdrzenim aktualizace softwaru, musite postupovat podle kroku 1.

1. Nastane-li problém, neberte ohled na hladeni na pfistroji MRx ,No Shock
Delivered® (vyboj nebyl aplikovan), INOP ,Shock Equip Malfunction®
(porucha hardwaru pro aplikaci vyboje) a ¢erveny symbol X. Stisknéte
tlacitko volby svodu, aby zobrazilo jinou kfivku EKG a pokracujte
v poskytovani dalsi defibrilace tak, jak je to potfeba.

Pokud krok 1 nevyresi problém, postupujte podle kroku 2.
2. Provadéjte 1é¢bu svého pacienta podle stavajicich protokold. Je-li to

mozné, spole€nost Philips doporuduje, aby byl k dispozici zalozni
defibrilator.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spole¢nost Philips zapoc¢ala opravu postizenych pfistroji. Oprava se bude
skladat z aktualizace softwaru a bude poskytnuta zdarma pro vSechny pfistroje
dotéené timto problémem. Zastupce spole€nosti Philips Healthcare bude
kontaktovat zdkazniky vlastnici dotéené pfistroje, aby zajistil instalaci softwarové
aktualizace.

DALSIi INFORMACE A
PODPORA

JestliZze potfebujete jakékoli dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto
problémem, obratte se na mistniho zastupce spolec¢nosti Philips




