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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
U monitord/defibrilatora Philips HeartStart MRx muze dojit k restartu

Vazeni obchodni partnefi,

Spolecnost Philips zjistila, Ze za urcitych okolnosti mize u monitoru/defibrilatoru MRx dojit k restartu
v neurcitou dobu a potencialné to muze ovlivnit [éEbu prerusenim nebo zpozdénim.

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 dtilezité informace o dlouhodobém bezpe¢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 dllezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Prectéte si nasledujici stranky, které poskytuji informace o zpUsobu urCeni dotcenych zafizeni a
opatfenich, ktera je treba provest. Ridte se pokyny v oddilu ,OPATRENI, KTERA MUSI PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL® tohoto upozornéni.

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

Toto ndpravné opatfeni z inciativy spole€nosti Philips bylo nahlaseno pfislusnému regulacnimu organu.
Spole¢nost Philips se upfimné omlouva za potize, které Vam mohly byt zplsobeny. Jestlize mate otazky
tykajici se tohoto upozornéni nebo potifebujete jakékoli dalsi informace nebo podporu, obratte se na
mistniho zastupce spolecnosti Philips, firmu S&T Plus s.r.0., Novodvorska 994/138, 142 21 Praha 4

S pozdravem,

Ing. Bayer Milan
Vedouci servisniho oddéleni
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DOTCENE
VYROBKY

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

Model M3535A: US00100100 az US00578696

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

U pfistrojd MRx muze dojit k restartu v jakémkoli provoznim rezimu, jestlize nastane
nasledujici sekvence:

1. V servisnim rezimu je vymazan stavovy protokol*

2. Pred ukon&enim servisniho reZimu pfistroj MRx vytvofi zadani ve stavovém
protokolu.

3. Servisni rezim je ukon&en.

PFistroj MRx je poté ve stavu, ktery mlze spustit restart v neurcitém Case, ktery maze
potencialné zpUsobit pferuseni €i zpozdéni 1éCby. Pristroj MRx bude restartovano do 8
sekund.

Poznamka: Jestlize k restartu dojde pfi klinickém pouzivani, budou nastaveni pfistroje i
zdznamy pacienta zachovany.

*Stavovy protokol je nastroj dostupny servisnim pracovnikim. Zahrnuje vstupy do v8ech
zprav zaznamenanych b&hem bézného provozniho reZzimu, automatické testy, servisni a
konfiguraéni reZim a kontroly provozu. Servisni pfiru¢ka pfistroje MRx obsahuje pokyny
pro servisni pracovniky, jak vymazat stavovy protokol po uspé&sném dokon&eni kontroly
provozu.

MOZNA
NEBEZPECi

PFistroj MRx se restartuje b&éhem aplikace 1éCby nebo stimulace, kde muze dojit k:
e preruSeni stimulace,
e zpozdeéni defibrilaCni 1&éCby Ci kardioverze.

JAK ZJISTIT
DOTCENE
VYROBKY

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

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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OPATRENi, ; Nadale muzete pouzivat pfistroj MRx, nez obdrzite aktualizaci softwaru.

KTERA MUSI

PROVEST | Jestlize se pfistroj MRx restartuje b&hem klinického pouZiti, pokracujte v 1é¢bé pacienta
\Z/ﬁﬁéleK/Uﬂ podle protokolu vasi organizace, v pfipadé potfeby zahajte 1ébu znovu.

OPATI“?ENi i Spolecnost Philips zapocala opravu dotéenych pfistroji. Aktualizace softwaru bude
PLANOVANA | provedena zdarma u vSech pfistrojl, kterych se zminény problém tyka. Zastupce
SPOLECNOSTI | spoleénosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky vlastnici dotéené pfistroje, aby
PHILIPS zajistil instalaci aktualizace.

DALSI Pokud potfebujete dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte
INFORMACE A | se na mistniho pfedstavitele spole¢nosti Philips: S&T Plus s.r.o., Novodvorska 994/138,
PODPORA 142 21 Praha 4




