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Hitni popravak medicinske opreme
Monitor/defibrilator HeartStart MRx

Monitor/defibrilator HeartStart MRx — uredaj za nadzor

Postovani korisni¢e uredaja HeartStart MRX,

tvrtka Philips utvrdila je da se na zakretnom prekidacu za odabir terapije defibrilatora / uredaja za nadzor
HeartStart MRx moze pojaviti greSka koja uzrokuje neobi¢no ponasanje uredaja. Ako korisnik obavlja provjere u
smjeni i provjere funkcionalnosti na naéin koji je preporuc¢en u Uputama za uporabu i ovom pismu, uogit ée
kvarove uredaja. Kvar zakretnog prekidaa za odabir moZe pokazati sljede¢a pona$anja:

e uredaj ne izvrSava odabranu funkciju
e nadzorni se gumb ne moZe postaviti na odabranu postavku energije
s uredaj proizvede udar pri razini energije razli¢itoj od postavke koju je odabrao korisnik.

Ako se jedno od tih ponasanja pojavi u klinikoj uporabi, moZe doéi do ka$njenja primjene terapije ili neuspjele
primjene predvidene terapije.

Do ovog trenutka tvrtka Philips nema podatke o ozljedama pacijenta koje su povezane sa zakretnim
prekidadem za odabir terapije uredaja MRx.

Svrha je ove obavijesti obavijestiti vas o:
e vrsti problema i uvjetima pod kojima bi se problem mogao pojaviti

e radnjama koje vi kao korisnik mozete poduzeti kako biste smanijili posljedice problema
e radnjama koje ée poduzeti tvrtka Philips kako bi se problem rijeSio.

U ovom dokumentu sadrzane su vazne informacije za sigurno i pravilno
koristenje opreme

Sve ¢&lanove osoblja kojima su ove informacije potrebne upoznajte sa sadrzajem ove obavijesti. Vazno
je da ovu obavijest dobro razumijete.

Kopiju dokumenta stavite zajedno s uputama za upotrebu opreme.

Ako su vam potrebne detaljnije informacije ili podrska u vezi s ovim problemom, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Philips ili nas nazovite na

EKSA GRUPA d.o.o. TEL: 01/440 0004
Domaslovec, Domaslovecka 40 FAX: 01/3380 700
10430 Samobor E-mail: eksagrupa@eksagrupa.hr

Tvrtka Philips ispri¢ava se za sve neugodnosti koje vam je ovaj problem mozda prouzro€io.

S postovanjem,
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Tanya DeSchmidt
Direktor Odjela za kvalitetu, lijeéenje u hitnim slu€ajevima i reanimaciju

PROIZVODI NA KOJE Proizvod: monitori/defibrilatori HeartStart MRx s brojevima modela:
SE OBAVIJEST ODNOSI

Commercial (Sales) Product Numbers
861288 M3535A 861483  M3536M4
861283 M3536A 861484  M3536M5
861464  M3536M 861491 M3536M5
861465  M3536MC 860396  M3536M7
861481 M3536M2 860397  M3536M8
861482  M3536M3 860398  M3536M9

Jedinice na koje se obavijest odnosi: cijeli svijet

OPIS PROBLEMA Zakretni prekida¢ za odabir terapije kojim upravija nadzorni gumb, upotrebljava
se za ukljuéivanje uredaja HeartStart MRx na Zeljeni nacin rada i odabir
postavke energije. Zakretni prekida¢ za odabir terapije moze se pokvariti $to
uzrokuje da se uredaj ponasa na sljedeée nadine:

+ uredaj ne izvrSava odabranu funkciju

+ nadzorni se gumb ne moze postaviti na odabranu postavku energije

+ uredaj proizvede udar pri razini energije razlicitoj od postavke koju je
odabrao korisnik.

MOGUCA OPASNOST Ovakva ponasanja uredaja mogu uzrokovati kadnjenje primjene terapije ili
neuspjelu primjenu predvidene terapije.

Ne postoje izvje$céa o ozljedama pacijenta koja su povezane s kvarom zakretnog
prekidata za odabir terapije monitora/defibrilatora HeartStart MRx.
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KAKO PREPOZNATI Obavijest zahvaéa gore navedene brojeve modela uredaja za nadzor /
PROIZVODE NA KOJE | defibrilatora HeartStart MRx tvrtke Philips.
SE OBAVIJEST ODNOSI

Broj modela i serijski broj uredaja za nadzor / defibrilatora HeartStart MRx
nalaze se na glavnoj oznaci na straznjoj strani uredaja MRXx, u lezistu baterije B.

Stranica 3 od 8



PHILIPS

Lije€enje u hitnim sluc¢ajevima i reanimacija — 4/6 — FSN86100212A 9. srpnja 2020

Hitni popravak medicinske opreme

Monitor/defibrilator HeartStart MRx
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RADNJE KOJE BI
TREBAO PODUZETI
KORISNIK

Uredaj MRx siguran je i moze ostati u upotrebi ako ne pokazuje znakove gore
navedenog ponasanja.

Ako uredaj MRx pokazuje kvar prekida¢a kako je navedeno u ovoj obavijesti,
obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips koji moze zamijeniti prekida¢ bez
nadoplate.

Nastavite izvr§avati provjere u smjeni i provjere funkcionalnosti MRx uredaja
kako je navedeno u poglavlju Odrzavanje (,IFU") u Uputama za uporabu.

Medutim, kako biste mogli uogiti kvarove prekidaca sto ranije, tjedni test udara,
koji je dio provjere u smjeni kako je navedeno u uputama za uporabu, trebali
biste izvrSavati svakodnevno.

Zbaog toga $to provjera funkcionalnosti ukljuéuje test udara, nije potrebno
izvr$avati test udara tijekom onih dana kad se izvr8ava provjera funkcionalnosti.
Test udara i provjera funkcionalnosti uklju¢uju korisnika koji izvodi test udara i
zatim potvrduje da je razina energije koja je prikazana na ekranu jednaka
postavci energije na zakretnom prekidadu za odabir terapije.

Radi lakSeg snalazenja, dijelovi iz uputa za uporabu koji se odnose na provjere u
smijeni i provjere funkcionalnosti ponovno su navedeni u nastavku. Ove su
provjere dosljedne s uputama Ameri¢kog bolni¢kog udruzenja za odrzavanje
spremnosti uredaja.

Kopija ove sigurnosne obavijesti trebala bi se nalaziti sa svakim uputama za
uporabu uredaja HeartStart MRx.

20: Maintenencs Operattonal Chock

Operational Check

Upwrational Checks shiould be pertormed at repailar uervals @ mipplesent the boaily, daily, al wockly
Avrriaed Tests exocial by the HeanSeare MRy, Aucomiated Tewa provide sdogiare ssurina thar the
deovaee e 2 functivmal state of readines. Opcrationa Chocks supplement de Aulosmated Tests by
verifying thevapy cabdes, the B cahbe, padiles. amdin, the Charge and Shodk bucons, Therapy Knob,
aiwl O PR mieter, alosy with iophicating the Weekly o, Operational Checks also aotify youf ihe batieey,
NI icwdiale, aor 0V, module nevad calibeation

WARNING:  He vire the Learare MRy o not connectsd b thue pativnt when perbomung an Operatsona k.

MOTES: [ ivampormant tesiablish 4 wohidule for coadinmg Opersiomad ek, 26 well s fur checking vuggdics
il accovsenies seacciated with the HeantSart SBx. This will onare thar the dovace s mexly o osiaiton
sl sbdiveer therapy, 1he Operational Check s on with a bacrery inadlod o geflece aprimal aqerating
condiriom for detibollion. The devies aatomatically disconneus ACHR power,
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RADNJE KOJE BI
TREBAO PODUZET!
KORISNIK (nastavak)

Shift Checldist

20: Maintenance

Shift Checklist

I order 10 ensure dedibeill stocs are tv:;ld'_u' when needed, the American Heart Association {AHA)

i

As thar users vomplete a checklise, often referred to s a shift check, ar che beginning of each

Cil-‘lng‘ﬂ: i.n pcn;unntl_ .l‘hl: mi\iidts on lE’!‘l’: d]&‘ck Ii‘t includc \'L‘I'if}'i[lg d‘-‘ll [ht :Ipp!npli:llc !uw'i{ﬁ ﬂnd
acceswories are preseny, the device is plugged in and has sufficient baery power, andd the device is ready
for use. Phiflips Healtheare suppors the AHA dhecklist recommendations and bas provided a Shift
Checklise document with the device and publishied a copy in this book. See the “Appendix 1 - HeanStare
MRx Shift Checklist” on page 363,

Weekly Shock Test

I addition 1o the shife check. vou must verify she abilicy to deliver defibrillaion thorapy once a week by
performing sne ol the ollowing:

= Operatinnal Check

® Woekly Shock Test 1See following instructions )

NOTE: Tost neusable sterilizable p;;hiﬂts Jineeroal o exeernaby pr[nr o cach use. See the Sterifreabde f?rj‘i'brd!ﬂtfor
Paddles Ingricrion: fav L for mar: Information.

=]

To perform the Weekly Shock vest:

2

3

I wou wre using paddles, make sure the paddles and the paddle tray are thoroughly cean and dhere is
no debiris or nesklue (including all conductive material) oo the doctrode surkaces of the paddles and
ey, Secure the paddles in the paddle rray and confirm the Patient Contact Indicator (PCI) LED
Tocated on dhe sternum padde are noa fie. IFehe LEDs light, adjust the paddles in dheir pockers. 1 the
LEDs continue o light, cdean both 1he abilt and pediatric paddle dectrode surfaces,

or

TE you arc using mulifunction dectrode pads, arach a west load to the end of dhe parient Theapy
cable.

Tum the Therpy knob o 150].

Press the Chmgu buton.

NOTE:

IF it becomes necessacy o disarm the defibrllacor, press [Disasm].

4
3

.rht Stl’ip Prin‘ﬁ ifcnnﬁgumd 10 d(l RN Ir[hﬂ Stl'ip dl]cs ot pl'i“[ ilnmmil.ll‘d_\'. [“'L‘SS lhe Pl’lnl l“.l[t(]n.
IF using:
- Pals, press the Shock bution on the MRx to deliver a shock into the rest load.

Faternal paddles, simmltancously press the shock buttons kcated on the padidles 1o deliver a shock
i]'l“) lhE I‘l](k‘.'154

6 Confirm on the printed suip that the encrpy dedivered 10 the test load is 159] £ 23] {127] w 173]}.

I nov, wake the device oun of use and begin troubleshuoting,

NOTE:

Devach the 1ess load trom the patient Therapy cable after performing the Shift Check. So your deviee is
ready for use when needed, do not leave the tese load attached afier pesforming an Operadonal Check.

Kako biste potvrdili primitak ove obavijesti, ispunite i faksirajte obrazac za
korisni¢ki odgovor na adresu:

EKSA GRUPA d.o.o. TEL: 01/440 0004
Domaslovec, Domaslovecka 40 FAX: 01/3380 700
10430 Samobor

E-mail:eksagrupa@eksagrupa.hr
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Monitor/defibrilator HeartStart MRx — uredaj za nadzor

RADNJE KOJE CE
PODUZETI TVRTKA
PHILIPS

Tvrtka Philips dobrovoljno $alje ovu sigurnosnu obavijest kako bi podsjetila
korisnike da izvr$avaju provjere u smjeni i provjere funkcionalnosti kako su
navedene u poglavliju RADNJE KOJE Bl TREBAO PODUZETI KORISNIK u ovoj
obavijesti. Ako se prekidac za odabir terapije uredaja MRx pokvari, tvrtka Philips
zamijenit ¢e uredaj za nadzor bez dodatne nadoplate.

DALJNJE INFORMACIJE
| PODRSKA

Ako su vam potrebne detaljnije informacije ili podr$ka u vezi s ovom obavijesti,
obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips ili nas nazovite na:

EKSA GRUPA d.o.0. TEL: 01/440 0004
Domaslovec, Domaslovecka 40 FAX: 01/3380 700
10430 Samobor

E-mail: eksagrupa@eksagrupa.hr
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Monitor/defibrilator HeartStart MRx — uredaj za nadzor

Korisnicki odgovor na obavijest FSN86100212A

Ispunite, potpisite i vratite ovaj obrazac sto je ranije moguce.

ID korisnika:

Ime osobe za kontakt:

Telefonski broj:

Adresa e-poste:

Naziv ustanove:

Adresa

Grad, drzava, postanski
broj:

Zemlja:

KORISNICKA POTVRDA

Potvrdujem da je sigurnosnu obavijest FSN86100212A osoblje koje ée upotrebljavati uredaj HeartStart
MRx primilo, pro¢italo i razumijelo te da je kopija stavljena s uputama za uporabu uredaja HeartStart
MRx.

Potpis: Datum:

Molimo vas da $to prije vratite ispunjeni obrazac bilo kojom nize navedenom metodom.
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Monitor/defibrilator HeartStart MRx — uredaj za nadzor

1. Ispunjeni i potpisani obrazac za odgovor posaljite e-po$tom na adresu eksagrupa@eksagrupa.hr.

2. Ispunjeni i potpisani obrazac za odgovor faksirajte na adresu:

EKSA GRUPA d.o.o. TEL: 01/440 0004
Domaslovec, Domaslovecka 40 FAX: 01/3380 700
10430 Samobor E-mail: eksagrupa@eksagrupa.hr
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