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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfistroje
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Selhani desky procesoru

Vazeni obchodni partnefi,

timto Vas informujeme o opravé vyrobku iniciované spole¢nosti Philips Healthcare z ddvodu problému, ke
kterému muze dojit, kdyZz se monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx pouZiva pro monitorovani nebo vnéjsi
stimulaci.

Toto bezpe€nostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje nasledujici informace:
e popis problému a za jakych podminek k nému dochazi,
e opatfeni, kterda musi podniknout zakaznik/uZivatel, aby zabranil ohrozeni pacientd,
e napravné opatfeni planované spole¢nosti 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 disledkl tohoto sdéleni je dulezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Dil desky procesoru MRx muze byt nachylny k poskozeni elektrostatickym vybojem, coz mize narusit
funkénost EKG a SpO2 a zpusobit nemoznost provedeni téchto funkci:

e Stimulace v rezimu ,na pozadavek®;

e Akvizice a analyza 12svodového EKG;

¢  Monitorovani EKG pomoci svodd;

e  Pulzni oxymetrie (Sp0O2).

Tento problém se netyka defibrilace, stimulace ve fixnim rezimu a monitorovani EKG pomoci
nalepovacich/pfikladacich elektrod.

Prectéte si pfilozené Bezpecnostni upozornéni pro zakaznika, které poskytuje informace o zpusobu urCeni
dotCenych zafizeni a doporuceni Cinnosti, ktere je tfeba provest. Ridte se pokyny v oddilu ,OPATRENI,
KTERA MUSI PROVEST ZAKAZNIK/UZIVATEL" tohoto upozornéni.

Spolecnost Philips iniciuje aktualizaci hardwaru, které bude zdkaznikovi provedena zdarma. Zastupce
spole¢nosti Philips Healthcare Vas bude kontaktovat, abyste zaijistili instalaci aktualizace hardwaru. Dékujeme

napravné opatfeni z iniciativy spole¢nosti Philips bylo nahlaSena pfislusnému regulaénimu organu.

Spoleénost Philips se upfimné omlouva za potize, které Vam mohly byt zplsobeny. 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

S pozdravem,

Ing. Milan Bayer

Customer Support Manager
S&T Plus s.r.o.
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DQTCENE Vyrobek: Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx, modelova Cisla M3535A, M3536A,
VYROBKY M3536J, M3536MC.

Dotcené pristroje: Vyrobni ¢isla nasledujicich rozsah:

Model M3535A: US00100100 az US00541372
Model M3536A: US00100902 az US00541375
Model M3536J: US00209838 az US00332675
Model M3536MC: US00500001 az US00500020

Upozornéni: Tato oprava zdravotnického pfistroje se netyka vSech vyrobnich Cisel
uvedenych rozsah(l. Pokud mate jakékoli dotazy, zda se tento problém tyka Vaseho
zarizeni MRx, obratte se na mistniho pfedstavitele 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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POPIS Dil desky procesoru MRx muze byt nachylny k poskozeni elektrostatickym vybojem.
PROBLEMU Poskozeni téchto dild maze narusit funkénost EKG a Sp0O2, coz vede k nemoznosti
provedeni téchto funkci:

e Stimulace v rezimu ,na pozadavek®;

e Akvizice a analyza 12svodového EKG;

e  Monitorovani EKG pomoci svod(;

e Pulzni oxymetrie (SpO2).

PFitomnost tohoto stavu bude zobrazena na indikatoru ,pfipraveno k pouziti“ (RFU) jako
neblikajici Cerveny symbol X s pipanim.

Tento problém se netyka defibrilace, stimulace ve fixnim rezimu, monitorovani EKG
pomoci nalepovacich/pfikladacich elektrod a dal$ich monitorovacich funkci.

MOZNA Existuje moznost zpozdéni téchto funkci:
NEBEZPECI e Stimulace v reZimu ,na pozadavek®;

e Akvizice a analyza 12svodového EKG;
e Monitorovani EKG pomoci svod(;

e Pulzni oxymetrie (SpQO2).

JAK ZJISTIT Tento problém se tyka vySe uvedenych monitord/defibrilatora Philips HeartStart MRx.
DOTCENE
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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OPATRENi, ; Nadale muzete pouzivat pfistroj MRx, nez obdrzite aktualizaci hardwaru.

KTERA MUSI

PROVEST | Pokud si vimnete, Ze pfistroj MRx zobrazuje na indikatoru ,pfipraveno k pouZiti“ (RFU)
ZAKAZNIKIUZI | neblikajici erveny symbol X s pipanim a ,ECG Equip Malfunction* INOP (Porucha
VATEL hardwaru pro EKG), znamena to, Ze byla zji$téna zavada, ktera mlize deaktivovat funkce

EKG a SpO2. Pokud k tomu dojde b&éhem péce o pacienta, provadéjte IéEbu svého
pacienta podle stavajicich protokoll a budte si védomi téchto skuteénosti:

¢ Monitorovani EKG pomoci svodil a 12svodova akvizice/analyza nemusi
byt k dispozici. Pokud je potfeba provést monitorovani EKG, pfipojte kabel
nalepovacich nebo pfikladacich elektrod a stisknéte tlacitko Lead Select
(Vybér svodl), dokud se nezobrazi kfivka EKG nalepovacich nebo
pfikladacich elektrod.

e Stimulace v rezimu ,,na pozadavek“ nemusi byt k dispozici. Pokud je
stimulace nutna, zménte v menu Pacer Mode (RezZim kardiostimulace) rezim
stimulace na ,fixni“.

e Funkce Sp0O2 nemusi byt k dispozici.

Pokud problém pretrvava, prestarite pfistroj pouzivat a kontaktujte autorizovany servisni
personal spole¢nosti Philips.

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 | spole¢nosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky vlastnici dotéené pfistroje, aby
PHILIPS zajistil instalaci aktualizace hardwaru.

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




