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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Defibrilator/monitor Philips HeartStart XL+
Zavada komunikace softwaru

Vazeni obchodni partnefi,

byl zjistén problém u defibrilatoru/monitoru Philips HeartStart XL+, ktery v pfipadé, Ze se bude opakovat,
muze znamenat riziko pro pacienty.

Toto bezpecnostni 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 pacientl nebo uzivateld,
e opatfeni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

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

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

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Zavada komunikace softwaru muze nastat u pfistroje HeartStart XL+, pfi¢emz dojde k uzamé&eni pfistupu
uzivatele ke klinickému rezimu a maze to zpUsobit opozdéni léCby.

Prectéte si pfilozené Bezpectnostni upozornéni pro zakaznika, které poskytuje informace o zplsobu
uréeni dot&enych zafizeni a doporudeni ginnosti, které je tfeba provést. Ridte se pokyny v oddilu
,OPATRENI, KTERA MUSI PROVEST ZAKAZNIK/UZIVATEL" tohoto upozornéni. Aby tento problém
napravila, poskytne spole¢nost Philips bezplatnou aktualizaci softwaru zakaznikim, jejichz pfistroje jsou
jim dot€eny.

Toto napravné opatfeni z inciativy spole€nosti Philips bylo nahldSeno pfislusnému regulaénimu organu.
Jestlize potfebujete jakékoli dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte se na

mistniho zastupce spole¢nosti Philips, S&T Plus, s.r.o., tel.: +420 239 047 505, fax: +420 239 047 549,
email: servis@sntplus.cz
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Spole¢nost S&T Plus s.r.0. se omlouva za vSechny komplikace zplisobené timto problémem.
S pozdravem,

Ing. Milan Bayer

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

Novodvorska 994/138

142 21 Praha 4

Czech Republic

T: +420 239 047 547

F: +420 239 047 549

Mobil: +420 724 317 898
E-mail: milan.bayer@sntplus.cz
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DOTCENE Produkt: Defibrilator/monitor Philips HeartStart XL+, islo modelu 861290.
VYROBKY
Dotcené pfristroje: Pristroje aktualizované na verzi softwaru B.00.01 nebo vyrobené
spolecnosti Philips mezi prosincem 2013 a unorem 2014. DotCené pfistroje s vyrobnimi
Cisly v nize uvedenych rozsazich:

US01100106 to | US01100372 USD1203538 to | USD1203968
USN1100376 to | USN1100960 US11303969 to | US11303972
USD1100961 to | USD1101095 US21303980 to | US21304488
US11201096 to | US11201186 US31304489 to | US31305042
US21201187 to | US21201239 US41305043 to | US41305295
US31201240 to | US31201537 US51305296 to | US51305450
US41201538 to | US41201585 US61305451 to | US61306138
US51201586 to | US51201721 US71306139 to | US71306542
US61201722 to | US61201924 US81306543 to | US81306998
US71201925 to | US71202048 US91306999 to | US91307261
US81202049 to | US81202168 US01307306 to | US01307458
US91202169 to | US91202514 USN1307616 to | USN1308423
US01202515 to | US01202990 USD1308424 to | USD1309471
USN1202991 to | USN1203537 US11409472 to | US11410212
US21410213 to | US21410563
POPIS Zavada komunikace softwaru u pfistroji HeartStart XL+, ke které dochazi b&éhem
PROBLEMU automatického testu pfipravenosti k pouZziti nebo pfi zapnuti, mize uzamknout pfistup

uzivatele ke klinickému rezimu, coz mize zpusobit opozdéni I1&Cby.

MOZNA . Ma-li uzivatel uzaméen pfistup ke klinickému rezimu, maze dojit k opozdéni lécCby, které
NEBEZPECI by mohlo znamenat riziko pro pacienty.

JAK ZJISTIT Defibrilatory/monitory Philips HeartStart XL+ , které jsou uvedeny v kapitole ,Dotéené
DOTCENE vyrobky” vyse, jsou timto problémem dotceny.

VYROBKY

Vyrobni Cislo defibrilatoru/monitoru HeartStart XL+ je vytiS§t€éno na primarnim oznaceni na
spodni strané pfistroje XL+.
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OPATI?ENi, ] Béhem ¢ekani na aktualizaci softwaru k Vasemu pfistroji, mizZete dale pouzivat pfistroj
KTERA MUSI HeartStart XL+, pokud pfistroj nezobrazuje ¢ervené X, nevydava pravidelné pipani a
PROVEST | nezobrazuje uZivatelskou zpravu: ,Equipment Disabled: Therapy“ (Deaktivované
ZAKAZNIKIUZI | zaizeni: péée o pacienta). Je to pfiznak toho, Ze samoginny test pristroje zjistil problém a
VATEL neni pfipraven k pouziti.
Dulezité poznamky:
1. Problém muze nastat pouze béhem zapinani a béhem automatického testu
pfipravenosti k pouziti.
2. Problém Ize odstranit spusténim provozni kontroly.
V pfipadé, Ze problém nelze vyfesSit spusténim provozni kontroly, musite najit dostupny
zalozni defibrilator, ktery pouzijete v pfipadé, ze doteny pfistroj HeartStart XL+ vykaze
zdvadu komunikace.
OPATI“?ENi i Spoleénost Philips sama zapocala tuto opravu postizenych pfistroju. Zakaznikim
PLANOVANA | s dotcenymi pfistroji bude bezplatné poskytnuta aktualizace softwaru. Zastupce
SPOLECNOSTI | spoleénosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky vlastnici dotéené pristroje, aby
PHILIPS zajistil aktualizaci softwaru.
DALSI Jestlize potfebujete jakékoli dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto
INFORMACE A | problémem, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Philips nebo nam zatelefonujte:
PODPORA S&T Plus, s.r.o., tel.: +420 239 047 505, fax: +420 239 047 549, email: servis@sntplus.cz




