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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfistroje
Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx
U svodt pripojeni kabelu EKG muze dojit ke zvySenému opotiebeni

Vazeni obchodni partnefi,

timto dopisem Vas informujeme o opravé vyrobku iniciované spole¢nosti Philips Healthcare z diivodu problému,
ke kterému muze dojit u monitoru/defibrilatoru Philips HeartStart MRx. Za jistych podminek mlize u svodu
signaltll EKG na monitoru/defibrilatoru HeartStart MRx dojit ke zvySenému opotfebeni.

Toto bezpe€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 ohrozeni pacientd,
e napravné opatieni planované spole¢nosti Philips pro vyfeSeni uvedeného 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 dusledkud tohoto sdéleni je dilezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

PFi pouzivani v ramci nemocnicni pfepravy nebo v pfednemocniénich prostfedich mize u pfipojeni bloku portu
konektoru svodi EKG / kmenového kabelu pristroje MRx dojit ke zvySenému opotfebeni.

Prectéte si pfilozené BezpeCnostni upozornéni pro zakaznika, které poskytuje informace o zpisobu ur€eni
dotCenych zafizeni a doporuceni Cinnosti, které je tfeba provest. Ridte se pokyny v oddilu ,OPATRENI,
KTERA MUSI PROVEST ZAKAZNIK/UZIVATEL" tohoto upozornéni.

Aby tento problém napravila, iniciuje spolec¢nost Philips aktualizaci hardwaru, ktera bude zakaznikovi
provedena zdarma. Zastupce spolecnosti Philips Healthcare Vas bude kontaktovat, abyste zajistili instalaci
aktualizace hardwaru. Dékujeme Vam za Vasi trpélivost. Vynasnazime se naplanovat aktualizaci Vaseho

Toto napravné opatreni z inciativy spole¢nosti Philips bylo nahlaseno pfisluSnému regulaénimu organu.

Spolec¢nost Philips se upfimné omlouva za potize, které Vam mohly byt zpisobeny. Jestlize mate otazky
tykajici se tohoto upozornéni nebo potiebujete jakékoli dalSi informace nebo podporu, obratte se na mistniho
zastupce spolecnosti Philips,: S&T Plus, s.r.o., 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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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfistroje
Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx
U svodt pripojeni kabelu EKG muze dojit ke zvySenému opotiebeni

DQTCENE Vyrobek: Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx, modelova €isla M3535A, M3536A,
VYROBKY M3536J, M3536M, M3536M5 a M3536MC

Dotcené pristroje: Vyrobni ¢isla v rozsahu US00100100 az US00550668

Upozornéni: Tato oprava zdravotnického pfistroje se netyka vSech vyrobnich Cisel
uvedenych rozsahU. Pokud mate jakékoli dotazy, zda se tento problém tyka Vaseho
zafizeni MRx, obratte se na mistniho pfedstavitele spoleénosti Philips, S&T Plus, s.r.o.,
tel.: +420 239 047 505, fax: +420 239 047 549, email: servis@sntplus.cz

POPIS Kmenovy kabel EKG a blok konektor(l pfistroje MRx mohou byt nachylné ke zvySenému
PROBLEMU opotiebeni, coz mlze vést k preruseni signalu EKG. Preruseni signalu EKG mlze
zpusobit:

e Ztratu stimulace v rezimu ,na pozadavek®.

e NemozZnost provést synchronizovanou kardioverzi s pfikladacimi elektrodami.

e Pferuseni monitorovani EKG pomoci svodU, coz muze vést k opozdéni
odpovidajici 1éCby

Tento problém se netyka defibrilace, stimulace ve fixnim reZimu, monitorovani EKG
pomoci nalepovacich/pfikladacich elektrod a dalSich monitorovacich funkci.

MOZNA . PFi monitorovani EKG pomoci svodu existuje moznost, ze dojde k nasledujicim
NEBEZPECI problémdm:

e Ztratu stimulace v rezimu ,na pozadavek".

e NemozZnost provést synchronizovanou kardioverzi s pfikladacimi elektrodami.
e Pferuseni monitorovani EKG

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

VYROBKY Modelova a vyrobni &isla Vaseho monitoru/defibrilatoru HeartStart MRx jsou vytisténa na
primarnim oznaceni na zadni strané pfihradky baterie B pfistroje MRx.
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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfistroje

Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx

U svodt pripojeni kabelu EKG muze dojit ke zvySenému opotiebeni

OPATRENI,
KTERA MUSI
PROVEST
ZAKAZNIK/UZI
VATEL

Muzete nadale pouzivat vami zakoupeny defibrilator/monitor MRx, nez obdrzite aktualizaci
hardwaru, pokud si budete védomi toho, ze kdyz dojde k problémim, mohou nastat tyto
situace:

e Ztratu stimulace v rezimu ,na pozadavek®.

e Nemoznost provést synchronizovanou kardioverzi s pfikladacimi elektrodami.

e Preruseni monitorovani EKG nebo zprav INOPU

Jestlize se problém objevi, pomoc pfi odstranovani zavady naleznete v Navodu k obsluze
pristroje HeartStart MRx. Navic mlzete podniknout nasledujici opatfeni:

e Pokud neni k dispozici stimulace v rezimu ,,na pozadavek“ , m{iZzete
pouzit stimulaci ve fixnim rezimu. Zmérte v menu Pacer Mode (Rezim
kardiostimulace) rezim stimulace na ,fixni“.

¢ Pokud neni k dispozici synchronizovana kardioverze s pfrikladacimi
elektrodami, m{zete pouzit synchronizovanou kardioverzi s nalepovacimi
elektrodami. Pfepnéte na nalepovaci elektrody.

¢ Pokud neni k dispozici monitorovani EKG pomoci svodt, mlzete pouzit
monitorovani EKG pomoci nalepovacich/pfikladacich elektrod. Pfipojte kabel
nalepovacich nebo pfikladacich elektrod a stisknéte tladitko Lead Select
(Vybér svodu), dokud se nezobrazi kfivka EKG nalepovacich nebo
pfikladacich elektrod.

e Pripojte ndhradni kmenovy kabel EKG, je-li k dispozici.
Dilezita poznamka:

Tento problém se netyka defibrilace, stimulace ve fixnim reZzimu, monitorovani EKG
pomoci nalepovacich/pfikladacich elektrod a dalSich monitorovacich funkci.

OPATRENi ) Spole¢nost Philips zapoc€ala opravu dotéenych pfistroju. Aktualizace hardwaru bude
PLANOVANA | provedena zdarma u v8ech pfistroju, kterych se zminény problém tyka. Zastupce
SPOLECNOSTI | spoleénosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky vlastnici dotdené pFistroje, aby
PHILIPS zajistil instalaci aktualizace hardwaru.

DALSI Jestlize potfebujete jakékoli dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem,
INFORMACE A | obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Philips nebo ndm zatelefonujte S&T Plus,
PODPORA s.r.o., tel.: +420 239 047 505, fax: +420 239 047 549, email: servis@sntplus.cz




