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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfistroje
U konektoru elektrod monitoru/defibrilatoru Philips HeartStart MRx
muze dojit ke zvySenému opotrebeni

Vazeni obchodni partnefi,

timto dopisem Vas informujeme o opravé vyrobku iniciované spolecnosti Philips Healthcare z diivodu
problému, ke kterému muze dojit u monitoru/defibrilatoru Philips HeartStart MRx. Za jistych podminek muze
pouzivani monitoru/defibrilatoru HeartStart MRx s kabelem nalepovacich/pfikladacich elektrod znamenat riziko
pro pacienty anebo oSetfujici personal.

Toto bezpecnostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje nasledujici informace:
e popis problému a za jakych podminek k nému dochazi,
e opatfeni, kterd musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohrozeni pacientd,
e napravné opatfeni planované spole¢nosti Philips pro vyfeSeni uvedeného problému.

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

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovéani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni disledkil tohoto sdéleni je dllezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pfi pouzivani v ramci nemocni¢ni pfepravy nebo v prednemocnicnich prostfedich mize u konektoru elektrod
dojit ke zvySenému opotfebeni. Toto opotfebeni mlze zplsobit, Ze pfistroj nespravné identifikuje kabel
nalepovacich elektrod, externich pfikladacich elektrod nebo internich pfikladacich elektrod, kdyz jsou pfipojeny
k portu pro kabely elektrod, coz miaze znamenat riziko pro pacienty anebo osetfujici personal.

Prectéte si pfilozené Bezpecénostni upozornéni pro zakaznika, které poskytuje informace o zpGsobu uréeni
dot&enych zafizeni a doporudeni &innosti, které je tfeba provést. Ridte se pokyny v oddilu ,OPATRENI,
KTERA MUSI PROVEST ZAKAZNIK/UZIVATEL" tohoto upozornéni. Spoleénost Philips poskytne bezplatnou
kontrolu a aktualizaci hardwaru, aby tento problém napravila.

Toto napravné opatfeni z inciativy spole€nosti Philips bylo nahlaseno pfisluSnému regulaénimu organu.

Spolecnost Philips se upfimné omlouva za potize, které Vam mohly byt zpusobeny. Jestlize mate otazky
tykajici se tohoto upozornéni nebo potiebujete jakékoli dalSi informace nebo podporu, obratte se na mistniho
zastupce spolecénosti 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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U konektoru elektrod monitoru/defibrilatoru Philips HeartStart MRx
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DOTCENE
VYROBKY

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

Dotcené pristroje: pfistroj MRx a vyrobni &isla nasledujicich rozsah(:

M3535A — US00100104 az US00572207
M3536A — US00100902 az US00543688
M3536J — US00209838 az US00332675
M3536M — US00500002 az US00500009
M3536MC — US00500002 az US00500028

POPIS
PROBLEMU

PFi pouzivani v ramci nemocni¢ni pfepravy nebo v prednemocnicnich prostfedich mohou byt
spojeni mezi kabelem nalepovacich/pfikladacich elektrod (v€etné kabelu elektrod/CPR, kabelu
externich pfikladacich elektrod a kabelu/adaptéru internich pfikladacich elektrod) a konektorem
portu pro elektrody MRx vystavena vySSi arovni zatéze, coz zpusobuje zvySené opotfebeni.
Opotiebeni konektorll miize zabranit pfistroji snimat pfipojeni kabelu nalepovacich/pfikladacich
elektrod. Toto opotfebeni mlze také zplsobit, ze pFistroj MRx nespravné identifikuje kabel
nalepovacich elektrod, externich pfikladacich elektrod nebo internich pfikladacich elektrod.

Opotfebeni kabelu nalepovacich/pfikladacich elektrod a portu pro pfipojeni elektrod mize
znamenat riziko pro pacienty anebo oSetfujici personal.

MOZNA
NEBEZPECI

Pokud muze dojit k opotfebeni kabelu nalepovacich/pfikladacich elektrod a portu pro pfipojeni
kabelu elektrod, existuje moznost, ze dojde k jedné nebo vice z nasledujicich moznosti.

o  Opozdéni poskytnuti lékafské pomoci;
Aplikace nespravného elektrického vyboje;
Spontanni/nedmysiny vyboj Ié€ebné energie;
Uraz elektrickym proudem o$ettujiciho pracovnika pfi poskytovani lékafské pomoci;
Preruseni stimulace se ztratou odpovédi srde¢ni €innosti na stimulaci a nemoznost
jejiho opétovného navazani.

JAK ZJISTIT
DOTCENE
VYROBKY

Tento problém se tyka vySe uvedenych monitord/defibrilatord Philips HeartStart MRx.

Modelova a vyrobni Cisla VaSeho monitoru/defibrilatoru HeartStart MRx jsou vytisténa na
primarnim oznaceni na zadni strané pfihradky baterie B pfistroje MRx.
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OPATRENi, ; Nadale muzete pouzivat pfistroj MRx, nez dojde k prohlidce a aktualizaci hardwaru
KTERA MUSI autorizovanym poskytovatelem servisnich sluzeb spole¢nosti Philips, za pfedpokladu, Ze
PROVEST | po obdrZeni tohoto upozornéni:
ZAKAZNIK/UZI
VATEL e Zajistite provadéni pribézné kontroly konektoru elektrod na vSech pfistrojich MRX,
abyste odhalili opotfebeni. Navod k obsluze pfistroje HeartStart
MRx 453564396411 vydani 1, 453564307761 vydani 2 nebo 453564174011 a
dfive dany do ob&hu dodatek k navodu ,Udrzba konektoru elektrod a kontrola pfi
pouzivani v prostfedi pfepravy”, vydani 6, popisuji, jak mohou uZzivatelé odhalit
opotiebeni.
e Odhalite-li opotfebeni, okamzité prestarite pouzivat dotéené pfistroje a kontaktujte
spole¢nost Philips, abyste zajistili servis.
Poté co dojde k pfipadné kontrole a aktualizaci hardwaru od spolecnosti Philips, pokracuijte
v provadéni priibéznych kontrol podle Navodu k obsluze pfistroje HeartStart MRx, abyste
v budoucnosti odhalili opotfebeni.
VYSTRAHA:
Zivotnost vasich kabell elektrod / externi piikladacich elektrod je aZ tfi roky. Chcete-li
zajistit jejich spolehlivy provoz a snizit moznost selhani b&éhem pouZiti na pacientovi,
vyménujte je kazdé tfi roky od doby, kdy byly poprvé uvedeny do provozu, nebo pokud
nevyhovi kritériim kontroly v navodu k obsluze.
OPATRENi ] Spole¢nost Philips zapoc¢ala opravu dotéenych pfistroji. Oprava se bude skladat
PLANOVANA | 7z bezplatné servisni podpory pro konektor elektrod, véetné kontroly konektoru elektrod, a
SPOLECNOSTI | instalace pojistného krytu, pokud jesté nebyl pouZit. Pokud bude zjist&no opotfebeni dild
PHILIPS elektrod, (véetné kabelu elektrod/CPR, kabelu externich pfikladacich elektrod a
kabelu/adaptéru internich pfikladacich elektrod) v ramci jejich zivotnosti, budou dily
vymeénény.
Zastupce spole¢nosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky vlastnici dotéené
zafizeni, aby zajistil jejich servis.
DALSI Jestlize potfebujete jakékoli dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem,
INFORMACE A | obratte se na mistniho zastupce spolec¢nosti Philips, S&T Plus, s.r.o., tel.:
PODPORA

+420 239 047 505, fax: +420 239 047 549, email: servis@sntplus.cz




