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

Dva problémy u krytu MRx mohou zapfri€init riziko pro pacienty nebo
poskytovatele péce

Vazeni obchodni partnefi,

zjistili jsme dva problémy souvisejici s krytem monitoru/deifbrilatoru MRXx, které by mohly zpasobit riziko
pro pacienty anebo poskytovatele péce.

Toto bezpecénostni 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 pacientt/uzivateld,
e napravné opatieni planované spolecnosti 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 informovéani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni disledkl tohoto sdéleni je dulezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Prohlédnéte si nasleduijici stranky, které poskytuji informace o zpusobu uréeni dotéenych zafizeni a
pokyny ke kroktm, které je tfeba provést. Ridte se pokyny v oddilu ,OPATRENI, KTERA MUSI
PROVEST ZAKAZNIK/UZIVATEL" tohoto upozornéni.

Spolecnost Philips iniciuje aktualizaci hardwaru, které bude zakaznikovi provedena zdarma. Zastupce
spole¢nosti Philips Healthcare Vas bude kontaktovat, abyste zajistili instalaci aktualizace hardwaru.
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 zplsobeny. Jestlize mate otazky
tykajici se tohoto upozornéni nebo potfebujete 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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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx
Dva problémy u krytu MRx mohou zapfri€init riziko pro pacienty nebo

poskytovatele péce

DOTCENE
VYROBKY

Produkt: Monitory/defibrilatory Philips HeartStart MRx

Dotcené pristroje: pristroje MRx splfujici jednu nebo obé podminky popsané v ¢asti ,Jak
Zjistit dotCené vyrobky“ v tomto dopisu A s vyrobnim &islem v nasledujicich rozsazich:

Model M3535A: US00100100 az US00552845

Model M3536A: US00100902 az US00552848

Model M3536M: US00500002 az US00501201

Model M3536MC: US00500001 az US00500087

Model M3536M4: US00500003, US00500004, US00552673, US00552678,
US00552679

Model M3536M5: US00500001 az US00552801

Upozornéni: Toto bezpecnostni upozornéni pro zakaznika se netyka vsech
vyrobnich €isel uvedenych rozsahi. Dalsi informace uvadi ¢ast ,,Jak zjistit dotcené
vyrobky*.
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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx
Dva problémy u krytu MRx mohou zapfri€init riziko pro pacienty nebo

poskytovatele péce

POPIS PFistroj MRx mize byt nachylny k jednomu nebo obéma problémdm popsanym nize.
PROBLEMU
1. Port vstupu CO2 pfidruzeny k vydechovému oxidu uhli¢itému (EtCO2)
monitorovanému monitory/defibrilatory MRx muze byt zatlacen do krytu MRXx tak,
Ze je nepfistupny. Mlze to nastat, pokud se uzivatel pokusi zatlacit dilec CO2
FilterLine portu vstupu misto jeho oto€eni ve sméru hodinovych rucicek, jak
popisuje navod k obsluze pfistroje MRx.
2. Rukojet se muze od krytu MRx oddélit v dusledku poskozeni vystupkd na zadni
strané skfinky.
MOZNA . 1. Neni-li uz pfistup k portu vstupu CO2, uzivatel nebude moci v pfipadé potfeby
NEBEZPECI spustit monitorovani EtCO2.
2. Oddéleni rukojeti od krytu MRx mUize zpUsobit, Ze pfFistroj MRx upadne a miize

zranit pacienta nebo uzivatele. Navic mlze dojit k opozdéni poskytnuti Iékafské
pomoci, pokud se pfistroj pfi padu poskodi.
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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx

Dva problémy u krytu MRx mohou zapfri€init riziko pro pacienty nebo

poskytovatele péce

JAK ZJISTIT
DOTCENE
VYROBKY

Monitory/defibrilatory Philips HeartStart MRx (1), jejichz vyrobni Cisla spadaji do rozsahu

vyrobnich Cisel A (2) ty, které splfuji jednu nebo obé nize uvedené podminky, jsou
doteny problémem.

Podminka €. 1: Pfistroj ma volbu EtCO2

Jsou dotéeny pristroje s volbou EtCO2. Abyste Zzjistili, zda ma pfistroj MRx volbu EtCO2,

stisknéte tlaCitko vybéru nabidky, kterym oteviete hlavni nabidku. Pomoci tladitek
navigace a vybéru nabidky vyberte moznost Other (Dal$i) a potom Print Device Info

(Vytisknout informace o pfistroji). Pfistroje s volbou EtCO2 maji vytisténo ,etCO2“ v Casti

,Options* (Volby) na vytisténém zaznamu.

Podminka €. 2: Pristroj ma starou kryci desku

Jsou dotéeny pfistroje se starou kryci deskou zobrazené niZe. Pfistroje s drzakem
pfikladacich elektrod nebo s novou kryci deskou nejsou dot&eny.

Nova kryci deska

~ (NEDOTCENE) ma
',’l lI/pl \ umisténou rukojet
uprostied kryci desky
a pokryva celou horni

¢ast pfistroje MRx.

Stara kryci deska
(dotéené) je kratSi a
pokryva pouze ¢ast
horni &asti pfistroje
MRXx. Drzak je umistén
mimo stfed kryci desky.
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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx

Dva problémy u krytu MRx mohou zapfri€init riziko pro pacienty nebo

poskytovatele péce

OPATItQENi, ] Muzete nadale pouzivat pfistroj MRx, nez ziskate aktualizaci hardwaru, za pfedpokladu, Ze
KTERA MUSI budete dodrzovat nize uvedené pokyny.
PROVEST
ZAKAZNIK/UZI 1. Dilec CO2 FilterLine nesmi byt zatlagen silou do portu vstupu CO2. Po zasunuti
VATEL dilce FilterLine do portu je nutné jim pooto&it po sméru hodinovych rugiéek, aby byl
zajistén na misté, jak uvadi navod k obsluze pfistroje MRXx.
Jestlize bude port vstupu nepfistupny béhem pouzivani, pokracujte v |é€bé
pacienta v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni.

2. Pokud budou obé strany drzadla oddéleny od krytu MRx, pokracujte v |é¢bé
pacienta v souladu se stavajicim protokolem. Nepfenasejte pfistroj MRx za
drzadlo. Pristroj MRx Ize pfenaset jinym zplsobem. MUzZete napfiklad pouzit
popruh na rameno pfistroje MRx nebo drzak pro zavéseni na lizko, je-li na pfistroji
k dispozici.

OPATRENi i Spolecnost Philips zapocala opravu dotéenych pfistroju. Aktualizace hardwaru bude
PLANOVANA | provedena zdarma u vSech pfistrojl, kterych se zminény problém tyka. Zastupce
SPOLECNOSTI | spoleénosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky vlastnici dotéené pristroje, aby
PHILIPS 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 Udaje zastupce spole€nosti Philips musi vyplnit KM/zemé&>




