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Vazeni obchodni partnefi,

timto Vas informujeme o opravé vyrobku iniciované spole¢nosti Philips Healthcare z d{ivodu problému, ke
kterému dochazi, kdyz se monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx pouziva pro synchronizovanou
kardioverzi.

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 bezpeéném 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.

Defibrilator/monitor MRx miize aplikovat vyboj nesynchronizované kardioverze, kdyz uzivatel otaci
knoflikem Therapy (Nastaveni rezimu/energie) a sou¢asné stiskne tlacitko Sync (Synchronizace), pak
defibrilator/monitor MRx nabije a stiskne tladitko pro aplikaci vyboje. Aplikovani vyboje
nesynchronizované kardioverze mlze mit za nasledek provedeni nespravné Ié€by, jejimz vysledkem
muze byt komorova fibrilace.

PFectéte si pfilozené Bezpecnostni upozornéni pro zakaznika, které poskytuje informace o zpsobu
ureni dotéenych zafizeni a doporuceni Cinnosti, ktere je treba provest. Ridte se pokyny v oddilu
LOPATRENI, KTERA MUSI PROVEST ZAKAZNIK/UZIVATEL" tohoto upozornéni.

Spolec€nost Philips iniciuje aktualizaci softwaru a kontrolu Stitk( pfistroje, které budou zakaznikovi
provedeny zdarma. Zastupce spolecnosti Philips Healthcare Vas bude kontaktovat, abyste zajistili
instalaci softwarové aktualizace a kontrolu stitk(i. Dékujeme Vam za Vasi trpélivost. Vynasnazime se
naplanovat aktualizaci Vaseho pfistroje na co nejbliZsi termin.

Jestlize potfebujete jakékoli dal§i informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte se na
mistniho zastupce spole€nosti Philips <Kontaktni Udaje zastupce spolecnosti Philips musi vyplnit
KM/zemé>.

Tato dobrovolna oprava byla nahlasena pfislusnému regulaénimu organu.
Spole¢nost Philips se upfimné omlouva za potize, které Vam mohly byt zpGsobeny. Mate-Ili dotazy tykajici

se tohoto upozornéni nebo budete-li potfebovat jakékoli dal$i informace nebo pomoc, obratte se na
mistniho zastupce spole¢nosti Philips, S&T Plus s.r.o..
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S pozdravem,

Ing. Milan Bayer

CS Manager

S&T Plus s.r.o.

Novodvorska 994/138

142 21 Praha 4

T: +420 239 047 547

F: +420 239 047 549

Mobil: +420 724 317 898

E-mail: milan.bayer@snt-world.com
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DQTCENE Vyrobek: Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx, modelova Cisla M3535A, M3536A,
VYROBKY M3536J, M3536M, M3536MC, M3536M2, M3536M4, M3536M5, M3536M6

Dotéené pristroje: Vyrobni €isla v rozsahu US00100100 az US00567299

POPIS Monitor/defibrilator Philips HeartStart MRx muze aplikovat nesynchronizovany vyboj v rezimu
PROBLEMU synchronizované kardioverze takto:

Tento velice zfidka se vyskytujici stav se muzZe vyskytnout, pokud urcité ukony nezbytné pro
aplikaci synchronizovaného vyboje uvedené v navodu k obsluze defibrilatoru/monitoru
HeartStart MRx nebudou dodrzeny. Kdyz uzivatel oto€i knoflikem Therapy (Nastaveni
rezimu/energie) a soucasné stiskne tlacitko Sync (Synchronizace), pak defibrilator/monitor
MRXx nabije a stiskne tlagitko pro aplikaci vyboje; v tomto pfipadé defibrilator/monitor MRx muze
aplikovat nesynchronizovany vyboj.

Defibrilator/monitor MRx bude stale zobrazovat znacky kmitu R, jako kdyby normalné fungoval
v rezimu synchronizované kardioverze. Na displeji se bude stale zobrazovat oznaceni ,,Sync*
(Synchronizace). Kdyz je defibrilator/monitor MRx nabity a je stisknuto tlacitko pro aplikaci
vyboje, vyboj bude aplikovan okamzité a nemusi byt synchronizovan s kmitem R.

Navic, oznaceni uvedené v horni ¢asti defibrilatoru/monitoru MRx nebude v souladu s navodem
k obsluze defibrilatoru/monitoru MRx pro pouziti v rezimu synchronizované kardioverze.

MOZNA . Defibrilator/monitor MRx mUze aplikovat vyboj nesynchronizované kardioverze, ktery miize mit
NEBEZPECI za nasledek provedeni nespravné 1éCby, jejimz vysledkem muze byt komorova fibrilace.

JAK ZJISTIT Tento problém se tyka vysSe uvedenych monitord/defibrilatord Philips HeartStart MRx.
DOTCENE
VYROBKY Modelova a vyrobni Cisla Vaseho monitoru/defibrilatoru HeartStart MRx jsou vytiSténa na
primarnim oznaceni na zadni strané pfihradky baterie B pfistroje MRx.
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OPATRENI, Muzete pouzivat vami zakoupeny defibrilator/monitor MRx, nez obdrzite aktualizaci softwaru a

KTERA MUSI verzi pFistrojovych $titk(, za predpokladu, Ze budete postupovat takto:

PROVEST

ZAKAZNIK/UZI | Provadéjte synchronizovanou kardioverzi dle nasledujiciho navodu k pouziti

VATEL defibrilatoru/monitoru MRXx, kapitola ,Aplikace synchronizovaného vyboje* (POZNAMKA:
Pokyny k provadéni pracovniho postupu navodu k obsluze defibrilatoru / monitoru MRx dle
pokynt asociace AHA):

1. Kdyz je oto€ny knoflik Therapy (Nastaveni rezimu/energie) nastaven do polohy
Monitor, stisknéte tlacitko Sync (Synchronizace) vedle otoéného knofliku Therapy
(Nastaveni rezimu/energie) pro aktivaci funkce synchronizace. V pravém hornim rohu
sektoru kfivky 1 se zobrazi zprava synchronizace.

2. Zkontrolujte, zda se znacka synchronizace zobrazuje pouze u kazdého kmitu R.
Znacky kmitl R se nezobrazuji vzdy na vrcholu kmitu R, ale vzdy se zobrazuji na kmitu
R. Pokud se znacky kmitl R nezobrazuji spravné, zmérte svody pomoci tlacitka Lead
Select (Vybér svodu).

3. Nastavte oto¢ny knoflik Therapy (Nastaveni rezimu/energie) na pozadované nastaveni
urovné energie.

4. Stisknéte tlacitko nabijeni na defibrilatoru/monitoru HeartStart MRx, nebo, pouzivate-li
prikladaci elektrody, Zluté tlacitko nabijeni na rukojeti elektrody. VyCkejte, dokud nabiti
nedosahne zvolené urovné energie a dokud nezazni nepretrzity tén signalizujici
ukonceni nabiti. Chcete-li defibrilator vybit, stisknéte tlacitko [Disarm] (Vybit). Nebude-li
tlacitko pro aplikaci vyboje stisknuto béhem intervalu specifikovaného v konfiguracni
volbé Time to Auto Disarm (Doba do automatického vybiti), defibrilator se vybije
automaticky. V pfipadé potfeby mlzete po stisknuti tlaitka Charge (Nabijeni) zvysit
nebo snizit droven zvolené energie nastavenim knofliku Therapy (Nastaveni
rezimu/energie) do pozadované polohy. Defibrilator se nabije na novou Uroven energie
automaticky. Pfed dalSim pokracovanim vyCkejte, dokud nabiti nedosahne zvolené
urovné.

5. Opét zkontrolujte EKG a pak opét ovéfte davku energie a kfivku, nez se ujistite, ze se
nikdo nedotyka pacienta ani zadné soucasti pfipojené k pacientovi. Zfetelné a hlasité
zvolejte ,Ustupte — vyboj!“.

6. Stisknéte a podrzte tlacitko vyboje na defibrilatoru/monitoru HeartStart MRx, nebo,
pouzivate-li externi pfikladaci elektrody, stisknéte a podrzte oranzova tlacitka na obou
prikladacich elektrodach. Vyboj bude aplikovan po detekovani dalSiho kmitu R.

OPATRENI Spolecnost Philips zapo€ala opravu postizenych pfistroji. Oprava zahrnuje aktualizaci softwaru
PLANOVANA a kontrolu $titkd pfistroje. Tyto zmény budou provedeny zdarma u vSech pfistrojl, kterych se
SPOLECNOSTI | zminé&ny problém tyka. Zastupce spole¢nosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky
PHILIPS vlastnici dotéené pfistroje, aby zajistil instalaci softwarové aktualizace a kontrolu Stitk{.
Aktualizace softwaru zabrani, aby byl aplikovan nesynchronizovany vyboj pfi nedodrzeni
pokynt v navodu k obsluze defibrilatoru/monitoru MRXx tykajicich se provadéni synchronizované
kardioverze. Kontrola Stitk( defibrilatoru/monitoru MRx zajisti shodu pokynd na pfistroji
s pokyny uvedenymi v navodu k obsluze defibrilatoru/monitoru MRx.
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DALSI Potfebujete-li dals$i informace nebo pomoc v této zalezitosti, volejte mistniho zastupce
INFORMACE A | spole€nosti Philips nebo nam zavolejte na Cislo 1-800-722-9377.
PODPORA




