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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx

Vazeni obchodni partnefi,

spole¢nost Philips zjistila problémy, které by mohly mit dopad na bezpecnost anebo vykon jistych
monitord/defibrilatord MRx. Tyto problémy jsou dale podrobné popsany v pfilozeném bezpenostnim
upozornéni pro zakaznika.

Toto bezpec€nostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje nasledujici informace:
e popis problému a za jakych podminek k nému dochazi,
e opatfeni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohrozZeni pacientu,
e napravné opatfeni planované spolecnosti 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 informovani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni disledku tohoto sdéleni je dilezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Prohlédnéte si nasledujici stranky, které poskytuji informace o zplsobu urCeni dotCenych zafizeni a
pokyny ke kroktm, které je tfeba provést. Ridte se pokyny v oddilu ,OPATRENI, KTERA MUSI
PROVEST ZAKAZNIK/UZIVATEL" tohoto upozornéni.

Spolec€nost Philips iniciuje aktualizaci softwaru, ktera bude zékaznikovi provedena zdarma. Zastupce
spole¢nosti Philips Healthcare Vas bude kontaktovat, abyste zajistili instalaci softwarové aktualizace.
Dékujeme Vam za Vasi trpélivost. VynasnaZime se naplanovat aktualizaci Vaseho pfistroje.

Toto napravné opatfeni z inciativy spolecnosti Philips bylo nahlaseno pfislusnému regulaénimu organu.
Spole¢nost 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 spole¢nosti Philips <Kontaktni Udaje zastupce spole¢nosti Philips musi vyplinit
KM/zemé>.

S pozdravem,

gohn Pardo,
Reditel QA/RA, Akutni péce a resuscitace
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DOTCENE
VYROBKY

Produkt: Monitory/defibrilatory Philips HeartStart MRx
Dotcené jednotky: Jednotky MRx s vyrobnimi Cisly nasledujicich rozsaht:

Model M3535A: US00100100 az US00576623

Model M3536A: US00100902 az US00576650

Model M3536J: US00209838 az US00332675

Model M3536M: US00500002 az US00553553

Model M3536MC: US00500001 az US00500087

Model M3536M2: US00554176, US00554177, US00554178
Model M3536M4: US00500003 az US00574869

Model M3536M5: US00500001 az US00562935

Model M3536M6: US00554358 az US00576619

POPIS
PROBLEMU

Problém 1: Pfistroj MRx muze byt nachylny k interferenci z rychlych tranzientd (EFT) pfi
pfipojeni ke zdroji napajeni stfidavym nebo stejnosmérnym proudem, pfi provozu

s kabelem LAN nebo pfi provozu pobliz zdroje interference rychlych tranzientd, které
mohou zpUsobovat opozdéni terapie nebo nechténé pouziti.

Problém 2: Pokud uzivatel provadi kterykoli ze dvou nasledujicich atypickych klinickych
pracovnich postupu, muze pfistroj MRx vykazat neoCekavané chovani. Tyto pracovni
postupy neodpovidaji pokyntiim v Navodu k obsluze MRx a neo¢ekava se, ze budou
provadény vyskolenymi lékafi. Tato chovani pfistroje byla navic pozorovana b&hem
interniho testovani a nebyla hlaSena béhem klinického pouziti. Pracovni postupy a
pfidruzena chovani pfistroje:

Pracovni postup A: Pfi pouzivani externich elektrod k defibrilaci mUze pfistroj
MRXx aplikovat vyboj, kdyZ je stlaeno pouze jedno ze dvou tla¢itek vyboje, pokud
uzivatel provadi nasledujici sekvenci:

1. pfi pouzivani pfistroje MRx s externimi elektrodami a zapnutym reZimem
manualni defibrilace,

2. uZivatel stiskne a podrZi jedno tlagitko na externi elektrodé ,Apex“ a
nastavi oto&ny knoflik pro nastaveni rezimu/energie na jakykoli dalSi
klinicky rezim (Monitor (Monitorovani), Pacer (Stimulace), AED),

3. uzivatel uvolni tlacitko, které drzi na externich elektrodach,

4. uzivatel pfepne pfistroj MRx zpét na libovolné nastaveni manualni
defibrilace a stiskne vyboj,

5. uzivatel nechténé stiskne tlacitko na dalSi externi elektrodé ,Sternum®.
Pristroj MRx aplikuje vyboj timto jednim stisknutim tlacitka. Moznost
vyboje jedinym stisknutim tlagitka bude pokracovat, dokud nebude pfistroj
vypnut.

Poznamka: Externi elektrody Apex a Sternum Ize zaménit, aby byl problém

reprodukovan.
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POPIS
PROBLEMU
(pokracovani)

Pracovni postup B: Pfi pouzivani volby pravidelného odesilani klinickych tudajd
(PCDT) na pristroji MRx se muze pfistroj MRx restartovat, pokud uzivatel provede
nasledujici sekvenci:
1. Vrezimu Monitor (Monitorovani) se zapnutou volbou PCDT a pfi odesilani
pfepne uzivatel rezim Monitor (Monitorovani) na rezim Defib (Defibrilace).
2. Zatimco displej pfechazi z rezimu Monitor (Monitorovani) do rezimu Defib
(Defibrilace), uzivatel stiskne tlacitko Sync (Synchronizace).
3. Pristroj MRx se restartuje do 6 az 8 sekund.

Problém 3:

PFistroj MRx by mohl zastavit stimulaci v reZimu na pozadavek kv(li podmince
odpojenych svodl EKG, kdyz jsou hodnoty impedance kontaktu mezi elektrodou a
pokozkou mimo navrzené rozsahy pro detekci.

Poznamka: Spole¢nost Philips doposud zdokonalila schopnost pfistroje MRx udrzovat
monitorovani EKG za pfitomnosti vysoké impedance kontaktu s pokozZkou. Tato
zdokonaleni vSak nejsou k dispozici u pfistroji se softwarovou verzi B.06.XX.
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MOZNA Problém 1:
NEBEZPECI
Pokud dojde k interferenci z rychlych tranzient(:

o funkce vyboje pfistroje MRx by se mohly vybit a zplsobit zpozdéni pfi
provadeéni defibrilace,

e funkce stimulace pfistroje MRx by se mohla pozastavit a zplsobit zpozdéni pfi
stimulaéni terapii,

e pfistroj MRx by mohl provést neamysliny vyboj pfi pouzivani internich
prikladacich elektrod se spinaéem a zpUsobit neimysiny vyboj u pacienta
nebo u uzivateld.

Poznamka: Pokud se pfistroj MRx neocekavané vybije v dusledku tohoto problému,
muze uzivatel stisknout tlagitko vyboje, aby mohl pokraovat v operaci. Podobné,
pokud pFistroj MRx pozastavi stimulaci v disledku tohoto problému, muze uzivatel
opét zahajit stimulaci, aby mohl pokra¢ovat v operaci.
Problém 2:
Pracovni | Nebezpedi pfi provadéni specifického pracovniho postupu
postup
A PFi pouzivani externich pfikladacich elektrod pro defibrilaci, mize
pristroj MRx neumysIné aplikovat vyboj pfi stisknuti pouze
jednoho ze dvou tlagitek vyboje a potencialné zplsobit
neumysliny vyboj pacientovi nebo uzivatelim.
B PFi pouzivani volby PCDT u pfistroje MRx se muze pfistroj MRx
restartovat. Pokud pacient potifebuje urgentni kardioverzi, mohlo
by restartovani pfipadné vést ke zpozdéni pfi poskytovani
terapie.
Problém 3:
Pokud jsou hodnoty impedance kontaktu mezi elektrodou a pokozkou mimo rozsahy
pro detekci béhem stimulace v rezimu na pozadavek, mize byt stimulace pferuSena a
zpusobit pfipadné opozdéni terapie.
JAK ZJISTIT Monitory/defibrilatory Philips HeartStart MRx identifikované vySe jsou dot&eny jednim nebo
DOTCENE vice témito problémy.
VYROBKY

Modelova a vyrobni €isla Vaseho monitoru/defibrilatoru HeartStart MRx jsou vyti§téna na
primarnim oznaceni na zadni strané pfihradky baterie B pfistroje MRXx.
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OPATI§ENi, ] Muzete nadale pouzivat pfistroj MRx, nez ziskate aktualizaci softwaru, za pfedpokladu, Ze
KTERA MUSI budete dodrzovat nize uvedené pokyny.

PROVEST

ZAKAZNIK/UZI | Problém 1:

VATEL Pokud by mohla nastat interference:

e Mohou uzivatelé pozorovat pfiznaky popsané nize a podniknout uvedené kroky,
aby mohli znovu provadét operaci. (Poznamka: Tyto pfiznaky mohou nastat
z jinych klinickych ddvodu nesouvisejicich s elektrickou interferenci.)

Priznak Kroky k obnoveni operace
Pokud je pfistroj MRx nabity, vybije Abyste pfistroj dobili, stisknéte
se neoCekavané a zobrazuje zpravu tlaCitko Charge (Nabijeni).
,Defib Disarmed* (Defibrilator je
vybity) se zvukovym ténem.

Bé&hem stimulace zobrazuje pfistroj Zkontrolujte, zda jsou nalepovaci
MRx zpravu ,Pacing Stopped* elektrody pfipevnény pacientovi
(Stimulace zastavena), zobrazuje spravné. Zkontrolujte pfipojeni
zpravu ,Pads Off* (Svody odpojeny) kabelu. Stisknutim programové
nebo “Pads Cable Off* (Kabel klavesy ,Resume Pacing®“ (Obnoveni
nalepovacich elektrod odpojen) a provadéni stimulace) pokralujte ve
oznamuje alarm. stimulaci.

o Existuje moZnost neumysiného vyboje pfi pouzivani internich pfiklddacich elektrod
se spinatem. Pro zamezeni rizika spojeného s timto musi uzivatelé zajistit, aby
pred nabitim pfistroje MRx byly interni pfikladaci elektrody pacientovi spravné
aplikovany a aby se uzivatel nedotykal pacienta nebo kontaktl pfikladacich
elektrod.

Problém 2:
Zajistéte, aby byli uZivatelé informovani, Ze dva pracovni postupy popsané v &asti

Popis problému tohoto bezpe€nostni upozornéni pro zakaznika mohou vést
k neoCekavanému chovani zafizeni a proto se nesmi provadét.




PHILIPS

Philips Healthcare - 6/6 - FSN86100160A

Listopad 2014

NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx

OPATRENI,
KTERA MUSI
PROVEST
ZAKAZNiK/UZI
VATEL
(pokrac¢ovani)

Problém 3:

Pristroj MRx zobrazi zpravu ,Pacing Stopped. Leads Off” (Stimulace zastavena. Svody
odpojeny), kdyz byla stimulace zastavena v disledku detekce podminky odpojeni
svodl nebo odpojeni kabelu EKG. (Poznamka: Tato zprava se mlze zobrazit

z klinickych dlvodd nesouvisejicich s problémem popsanym v tomto bezpeénostni
upozornéni pro zakaznika.)

Pokud se tato zprava zobrazi béhem stimulace v rezimu na pozadavek, uzivatelé si
mohou podle pfani vybrat libovolnou z nasledujicich voleb pro obnoveni stimulace:

e Odstrarite zavadnou podminku svody odpojeny, jak je popsano v navodu
k obsluze pfistroje MRx: ,Zkontrolujte, zda jsou monitorovaci elektrody
pfipevnény pacientovi spravné. Zkontrolujte pfipojeni kabelu. Stisknutim
programoveé klavesy ,Resume Pacing‘ (Obnoveni provadéni stimulace)
pokraduijte ve stimulaci.”

e Zménte rezim stimulace na fixni pomoci nasledujicich krok:

1. S oto&nym knoflikem pro nastaveni reZimu/energie v poloze Pacer
(Stimulace) stisknutim tlacitka vybéru nabidky aktivujte hlavni
nabidku.

2. Pomoci tlaCitek navigace zvolte moznost Pacer Mode (Rezim
stimulace) a stisknéte tlaCitko vybéru nabidky.

3. Pomoaoci tlacitek navigace zvolte moznost Fixed (Fixni) a stisknéte
tlagitko vybéru nabidky.

OPATRENi i Spole¢nost Philips zapoc€ala opravu dotéenych pfistroju. Aktualizace softwaru bude
PLANOVANA | poskytnuta zdarma pro vSechny pfistroje dotéené jednim nebo vice témito problémy.
SPOLECNOSTI | Zastupce spole¢nosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky viastnici dotéené
PHILIPS pfistroje, aby zajistil instalaci aktualizace.

DALSI Pokud potfebujete dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte
INFORMACE A | se na mistniho predstavitele spole¢nosti Philips:

PODPORA <Kontaktni Gidaje zastupce spole¢nosti Philips musi vyplnit KM/zemé>




