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HITNO - ispravak za medicinske uredaje
Moguci kvar modula napajanja izmjeni¢nom strujom M3539A za
defibrilator/monitor HeartStart MRx

Postovani korisnice,

tvrtka Philips utvrdila je da moZe do¢i do kvara modula napajanja izmjeni¢nom strujom M3539A za
monitor/defibrilator HeartStart MRx brze nego sto je ocekivano. Ti kvarovi mogu nastati zbog kvara
unutarnje komponente, viska lema koji se koristio za vrijeme proizvodnje, fizickog oSte¢enja na terenuili
modula napajanja izmjeni¢nom strujom koji je dosegnuo kraj uporabnog vijeka.

Ako dode do tih kvarova ili do prekida napajanja izmjeni¢énom strujom bez umetnute napunjene baterije
u HeartStart MRx, moZe do¢i do prekida nadzora ili kasnjenja u isporuci terapije Sokom ili terapije
stimulacije. Neispravni modul napajanja izmjeni¢nom strujom neée puniti bateriju, a uredaj mozda vise
nece biti funkcionalan ako korisnik ne reagira na alarme i upozorenja o niskoj razini napunjenosti
baterije. Stoga napunjena baterija uvijek mora biti umetnuta u uredaj kako je navedeno u uputama za
uporabu, bez obzira na to je li napajanje izmjeni¢nom strujom dostupno na mjestu skrbi ili ne.

Tvrtka Philips je od rujna 2004. godine primila oko 100 prigovora godi$nje. Prijavljen je jedan slu¢aj smrti
pacijenta koji je potencijalno povezan s kvarom modula napajanja izmjeni¢nom strujom u HeartStart
MRx koji nije imao umetnutu bateriju.

Svrha je ove obavijesti da:

opise postupke koje moZete poduzeti radi smanjenja opasnosti za pacijenta

e podsjeti vas da uredaj uvijek mora imati umetnutu napunjenu bateriju
pruZi informacije kako se obratiti tvrtki Philips u slu¢aju kvara vaseg modula napajanja
izmjeni¢nom strujom

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.

Kopiju spremite zajedno s uputama za upotrebu opreme.
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Na sljedeéim su stranicama sadrZane obavijesti o nacinu identificiranja zahvaéenih uredaja i upute za
radnje koje treba poduzeti. Slijedite upute iz dijela “RADNJE KOJE Bl TREBAO PODUZETI KORISNIK".

Ako imate pitanja o ovoj obavijesti ili trebate dodatne informacije ili podrsku, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Philips: Eksa Grupa d.o.0., Domaslovec, Domaslovecka 40, 10430 — Samobor, TEL:
+385 1 440 0004, FAX: +385 1 338 0700, E-MAIL: eksagrupa@eksagrupa.hr.

S postovanjem,

Tom Fallon
Visi direktor QA/RA, Lijeéenje u hitnim sluéajevima i reanimacija

NEKS3

DOMASLOVECKA 40 | DOMASLOVEC
10430 §AMOBOR
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Moguci kvar modula napajanja izmjenicnom strujom M3539A za

defibrilator/monitor HeartStart MRx

PROIZVODI NA Proizvod: Monitori/defibrilatori HeartStart MRx s brojevima modela M3535A
KOIJE SE M3536A, M3536M, M3536MC, M3536M2, M3536M3, M3536M4, M3536M5,
OBAVIJEST M3536M6, M3536M7, M3536M8 i M3536M9.
ODNOSI
Uredaiji s tim brojevima modela zahvaéeni su samo ako su konfigurirani s modufom
napajanja izmjeni¢nom strujom M3539A za rad s izmjeni¢nom strujom ili punjenje
baterija.
Odnosi se na proizvode: Sirom svijeta
KAKO Broj modela monitora/defibrilatora HeartStart MRx nalazi se na glavnoj oznaci na
PREPOZNATI straznjoj strani uredaja MRx, u lezitu baterije B.
PROIZVODE NA
KOIJE SE
OBAVUEST

ODNOSI




PHILIPS

Philips Healthcare

-4/8 - FSN86100188A
svibanj 2019.

HITNO - ispravak za medicinske uredaje

Moguci kvar modula napajanja izmjenicnom strujom M3539A za

defibrilator/monitor HeartStart MRx

KAKO
PREPOZNATI
PROIZVODE NA
KOJE SE
OBAVIJEST
ODNOSI

Modul napajanja izmjeni¢nom strujom umetnut je u leziste B
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KAKO Broj dijela modula napajanja izmjeni¢nom strujom M3539A nalazi se na oznaci.
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OPIS U sludaju kvara modula napajanja izmjeni¢nom strujom M3539A ili ako dode do
PONASANIA prekida napajanja HeartStart MRx izmjeni¢nom strujom bez umetnute litij-ionske
baterije M3538A, kao $to je navedeno u uputama za uporabu uredaja, HeartStart
MRx moZe izgubiti napon i prestati s radom. Neispravan modul napajanja
izmjeni¢nom strujom takoder moZda neée napuniti bateriju.
MOGUCA Istovremeni gubitak baterijskog napajanja i napajanja uredaja HeartStart MRx
OPASNOST izmjeniénom strujom moze dovesti do prekida nadzora ili kasnjenja u isporuci
terapije Soka ili terapije stimulacije.
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RADNIJE KOIJE BI Prema uputama za uporabu, monitor/defibrilator HeartStart MRx moze se

TREBAO napajati litij-ionskom baterijom ili izmjeni¢nom strujom (s pomo¢u modula
PODUZETI napajanja izmjeni¢nom strujom M3539A).
KORISNIK

Osim toga, napunjena baterija uvijek mora biti umetnuta u uredaj bez obzira na to
je li napajanje izmjeni¢nom strujom dostupno na mjestu skrbi ili ne. Takoder je
vazno napomenuti da baterije moraju biti napunjene.

Da biste provjerili radi li modul napajanja izmjeni¢nom strujom ispravno, uvjerite
se da je uredaj prikljuten na izvor napajanja izmjeni¢nom strujom i da je indikator
vanjskog napajanja na zaslonu MRx zelene boje, kao $to je prikazano na Sl. 1.

Osim toga, imajte na umu da ako je doslo do kvara vaSeg modula napajanja
izmjeniénom strujom, MRx ce prikazati crveni znak "X" i emitirati povremeni
zvuéni signal kada se razina napunjenosti baterije spusti ispod 20 %.

Na kraju provjerite puni li se baterija ili je puna tako $to ¢ete provjeriti pokazatelje
razine napunjenosti baterije prikazane na Sl. 2, s obzirom da neispravan modul
napajanja izmjeni¢nom strujom mozda ne puni bateriju.

Radi lak$eg snalaZenja, dijelovi iz uputa za uporabu koji se odnose na upravljanje
napajanjem ponovno su navedeni u nastavku.

Pokazatelj vanjskog napajanija
Pokazatelj vanjskog napajanja nalazi se iznad zaslona. Svijetli zelenom bojom ako
se napaja s vanjskog izvora izmjeni¢ne struje s pomoc¢u modula napajanja
izmjeniénom strujom. Pogledajte SI. 1 u nastavku.

sl 1 ® ®

Puni se Ne puni se

Zvuéna i vizualna upozorenja o niskoj razini napunjenosti baterije
Trepereéi crveni znak "X" XJ i povremeni zvuéni signal ozna¢avaju da baterija

nije umetnuta ili da je razina napunjenosti baterije niska.
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Pokazatelji razine napunjenosti baterije
Ikone baterije s oznakama "A" i "B" odgovaraju pretincima za baterije koji se
nalaze na straznjem dijelu uredaja HeartStart MRx. Svaka ikona baterije prikazuje
trenutaénu razinu napunjenosti baterije, od potpuno ispraznjene do potpuno
napunjene, kao 3to je prikazano na Si. 2. Ako se modul napajanja izmjeniénom
strujom nalazi u pretincu B, tada se ikona baterije ne prikazuje.

Sl. 2 — Pokazatelji razine napunjenosti baterije

3 0 IO O Ew

No Battery Empty Battery ~ 25% Capacity ~ 50% Capacity  75% Capacity  100% Capacity

Ako na temelju sljedeéeg utvrdite da je modul napajanja izmjeniénom strujom
umetnut u MRx neispravan:

e modul napajanja izmjeniénom strujom povezan je na izvor izmjeni¢ne
struje, a pokazatelj vanjskog napajanja ne svijetli,

e baterija/baterije se ne pune kada se modul izmjeni¢ne struje nalazi u
uredaju MRx i kada je povezan na izvor izmjeni¢ne struje,

obratite se tvrtki Philips radi zamjene.

Imajte na umu da se u sluéaju kvara modula napajanja izmjeni¢nom strujom
baterije mogu alternativno puniti s pomoc¢u modula napajanja istosmjernom
strujom, odobrenog vanjskog punjaca za baterije ili drugog uredaja MRx s

funkcionalnim modulom za napajanje izmjeni¢énom ili istosmjernom strujom.

Kako biste potvrdili primitak ove obavijesti, ispunite i posaljite obrazac za
korisni¢ki odgovor na <kontaktni podaci predstavnika tvrtke Philips koji treba
unijeti KM / drzava>.

POSTUPCI KOJE Tvrtka Philips ¢e kupcu osigurati zamjenu za neispravne module napajanja
PLANIRA izmjeniénom strujom, iako ¢e tvrtka Philips to moZda odbiti u slu¢aju oditog
TVRTKA PHILIPS | fizickog o3tecenja modula napajanja izmjenicnom strujom.

Tvrtka Philips $alje ovu obavijest korisnicima kako bi kontaktirali tvrtku Philips u
slu¢aju kvara modula napajanja izmjeni¢nom strujom i kao podsjetnik korisnicima
da u uredajima uvijek mora biti umetnuta napunjena baterija.
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DALUNIE Ako su vam potrebne daljnje informacije ili podr$ka, obratite se lokalnom

INFORMACUE I predstavniku tvrtke Philips: Eksa Grupa d.o.0., Domaslovec, Domaslovecka 40,

PODRSKA 10430 — Samobor, TEL: +385 1 440 0004, FAX: +385 1 338 0700, E-MAIL:
eksagrupa@eksagrupa.hr.

Korisni¢ki odgovor na obavijest FSN86100188A

ID korisnika:

Ime osobe za kontakt:

Telefonski broj:

Adresa e-poste:

Naziv ustanove:

Adresa

Grad, drzava, postanski
broj:

Zemlja:

Popunjeni obrazac posaljite e-postom ili faksom na gore navedeni broj ili adresu e-poste.

D Potvrdujem da je nasa ustanova primila, procitala i razumjela dokument o ispravku za
medicinske uredaje FSN86100188A.

Potpis: Datum:

Popunjeni obrazac za odgovor po$aljite na adresu Eksa Grupa d.o.o0., Domaslovec, Domaslovecka
40, 10430 — Samobor, TEL: +385 1 440 0004, FAX: +385 1 338 0700, E-MAIL: eksagrupa@eksagrupa.hr.

Ukoliko ne mozZete provesti upute sadrZane u ovoj obavijesti, obratite se lokalnom predstavniku
tvrtke Philips.




