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NUIJNO obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka

Monitor/defibrilator HeartStart Intrepid (867172)
Prikaz krivulj EKG s prekinitvami

1. julij 2024

Ta dokument vsebuje pomembne informacije za varno in pravilno nadaljnjo uporabo
opreme.

Naslednje informacije preucite z vsem osebjem, ki mora biti seznanjeno z vsebino tega obvestila.
Pomembno je, da razumete, na kaj vse to obvestilo vpliva.

En izvod obvestila hranite skupaj z navodili za uporabo naprave.

Spostovana stranka,

Druzba Philips je bila seznanjena z morebitno varnostno tezavo, pri kateri je lahko prikaz krivulj EKG na
monitorju/defibrilatorju HeartStart Intrepid obcasno prekinjen, ko je na pacienta namescena Cetrta elektroda
za okoncine pri 5-Zilnem ali 10-Zilnem kablu elektrod za EKG. S tem NUJNIM obvestilom o varnosti
dobavljenega izdelka vas obves¢amo o naslednjem:

1. Kaksna je tezava in v kaksnih pogojih se lahko pojavi

Pri spremljanju EKG s 5-Zilnim ali 10-Zilnim kablom elektrod za EKG je lahko prikaz krivulj EKG na
monitorju/defibrilatorju HeartStart Intrepid obcasno prekinjen, ko je na pacienta namescena Cetrta elektroda
za okoncine. lzris signala EKG je normalen, ko so priklju¢ene samo tri elektrode za okoncine (desna roka, leva
roka in leva noga). Ko pa je ena ali ve€ elektrod za EKG slabo pritrjena na bolnika, izrisovanje signala EKG
prikazuje bodisi ¢rtkano ¢rto bodisi izmeni¢no krivuljo in ¢rtkano ¢rto (glejte slike 1-3 spodaj). Do te napake
lahko pride, kadarkoli se monitor/defibrilator HeartStart Intrepid uporablja za spremljanje EKG s 5-Zilnim ali
12-Zilnim kablom elektrod.

Slika 1 — 12-Zilni kabel elektrod za EKG
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Izris signala EKG prikazuje izmeni¢no krivuljo in
Crtkano ¢rto.
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Slika 2 — Nacin spremljanja

12 Jun 2024 11:47

Izris signala EKG prikazuje izmeni¢no krivuljo in
¢rtkano ¢rto.

Slika 3 - Izpis EKG
Izris signala EKG prikazuje izmeni¢no krivuljo in ¢rtkano &rto.
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TeZava je bila ugotovljena zaradi pritozb strank.

HeartStart Intrepid je monitor/defibrilator, ki ga v okolju nudenja storitev nujne medicinske pomodi ali
bolnisni¢nem okolju uporablja potrjeno zdravstveno osebje, usposobljeno za delo z napravo in nudenje
zdravljenja s spodbujanjem, defibrilacijo ter sinhronizirano kardioverzijo. Predviden je za merjenje srénega
utripa in ritma, nasicenosti krvi s kisikom, izdihanega CO2, sistoli¢nega, diastoli¢nega in srednjega krvnega
tlaka ter temperature.

2. Nevarnost/poskodbe, povezane s tezavo

NezmoZnost zajema signala EKG izvajalcem dodatnih postopkov oZivljanja preprecuje ustrezno interpretacijo
srénega ritma (EKG), zato ne morejo ugotoviti, ali je potreben medicinski poseg ali zdravljenje z defibrilacijo.
TeZava se lahko pojavi v nacinu spremljanja ali v enem od naslednjih nacinov zdravljenja z defibrilacijo: ro¢no,
sinhronizirana kardioverzija ali spodbujanje. Morebitni Skodljivi u€inki vklju€ujejo: zamude pri ocenjevanju
stanja pacienta in morebitno zapoznelo zdravljenje.

3. Prizadeti izdelki in kako jih prepoznati

Ta teZava lahko vpliva na vse monitorje/defibrilatorje HeartStart Intrepid. Vecja verjetnost je, da se teZava
pojavi pri pripomockih z moZnostjo 12-Zilnega kabla elektrod (BO3). Monitorje/defibrilatorje HeartStart
Intrepid je mogoce prepoznati po Stevilki modela 867172, natisnjeni na glavni nalepki na spodnji strani
naprave. Monitorje/defibrilatorje HeartStart Intrepid z moZnostjo 12-Zilnega kabla elektrod (B03) lahko
prepoznate, kot je opisano v nadaljevanju:
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4. Ukrepi, ki jih mora izvesti stranka/uporabnik, da prepreéi nevarnost za paciente ali uporabnike

Ce upostevate navodila za uporabo in izvajate naslednje previdnostne ukrepe, lahko $e naprej uporabljate
monitor/defibrilator HeartStart Intrepid:

o Ce opazite vrzeli v krivulji EKG, lahko z odstranitvijo pritrditev elektrod na desno nogo in prsni ko3
pripomocku vsilite nacin merjenja s 3 kabli elektrod in tako zagotovite neprekinjen signal EKG med
spremljanjem, spodbujanjem ali kardioverzijo.

e Se naprej upostevajte navodila za uporabo za pravilno uporabo elektrod za EKG in njihovo namestitev
na paciente, vklju¢no s pripravo koze. Uporabljajte samo Philipsove odobrene komplete kablov
elektrod, ki so navedeni v navodilih za uporabo pripomocka HeartStart Intrepid. V nasprotnem
primeru lahko nastane Sum in se v presledkih prikazujejo sporocila za EKG "Cannot Analyze" (Analiza ni
mogoca) ali "Leads on/Leads off" (Vklop/izklop kablov elektrode).

e Uporabljajte samo Philipsove elektrode za spremljanje, ve€namenske elektrodne blazinice, baterijo in
dodatno opremo, ki so navedeni v navodilih za uporabo. Nadomestki lahko povzrocijo nepravilno
delovanje pripomocka HeartStart Intrepid in poskodbe pacienta.
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e Enizvod tega nujnega obvestila o varnosti dobavljenega izdelka hranite skupaj z navodili za uporabo
naprave, dokler ne prejmete popravka.

e Izpolnite in vrnite obrazec za odgovor na nujno obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka, ki je priloZzen
temu dopisu.

Izpolnite obrazec za odgovor na nujno obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka in ga vrnite v 30 dneh od
prejema obvestila. To obvestilo posredujte vsem osebam v svoji organizaciji, ki morajo to vedeti, ali kateri koli
organizaciji, v katero so bile prenesene potencialno prizadete naprave (Ce gre za tak primer).

5. Nacrtovani ukrepi druzbe Philips Emergency Care (CN-MF-000003921) za odpravo pomanjkljivosti

Za obdobije, ko je reSitev za to teZavo Se v razvoju, druzba Philips poSilja to nujno obvestilo o varnosti
dobavljenega izdelka, da o tem obvesti prizadete stranke. Druzba Philips vas bo znova obvestila, ko bo
mogoce urediti trajno resitev in takoj ko bo ta na voljo. Druzba Philips pric¢akuje, da bo resitev na voljo v

zadnjem Cetrtletju leta 2024.

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te teZave, se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe
Philips: SPES d.o.0., Cesta v Mestni log 88a, 1000 Ljubljana, tel: 01-511-31-70, email: servis@spes.si.

To obvestilo je bilo posredovano ustreznim regulativnim agencijam. Vsak pojav te teZave prijavite druzbi
Philips, zastopniku druzbe Philips ali lokalnemu regulativnemu organu.

Philips obZaluje morebitne nevsec¢nosti zaradi te pomanjkljivosti.

Lep pozdrav,

Tanya DeSchmidt Tony She
Director of Quality Sr. QMS Manager
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OBRAZEC ZA ODGOVOR NA NUJNO OBVESTILO O VARNOSTI DOBAVLIENEGA IZDELKA

Referenca: Prekinjen prikaz krivulj EKG na monitorju/defibrilatorju HeartStart Intrepid (867172)

Navodila: ta obrazec pravodasno in najpozneje v 30 dneh od prejema izpolnite in vrnite druzbi Philips. Z
izpolnitvijo tega obrazca potrjujete prejem obvestila o varnosti dobavljenega izdelka in razumevanje teZave ter
potrebnih ukrepov, ki jih morate izvesti.

Ime stranke/prejemnika/objekta:

Ulica in hisna Stevilka:
Mesto/zvezna drzava/postna
Stevilka/drzava:

Ukrepi stranke:

Ce upostevate navodila za uporabo in izvajate naslednje previdnostne ukrepe, lahko $e naprej uporabljate
monitor/defibrilator HeartStart Intrepid:

o Ce opazite vrzeli v krivulji EKG, lahko z odstranitvijo pritrditev elektrod na desno nogo in prsni ko3
pripomocku vsilite nacin merjenja s 3 kabli elektrod in tako zagotovite neprekinjen signal EKG med
spremljanjem, spodbujanjem ali kardioverzijo.

e Se naprej upostevajte navodila za uporabo za pravilno uporabo elektrod za EKG in njihovo namestitev
na paciente, vklju¢no s pripravo koze. Uporabljajte samo Philipsove odobrene komplete kablov
elektrod, ki so navedeni v navodilih za uporabo pripomocka HeartStart Intrepid. V nasprotnem
primeru lahko nastane Sum in se v presledkih prikazujejo sporocila za EKG "Cannot Analyze" (Analiza ni
mogoca) ali "Leads on/Leads off" (Vklop/izklop kablov elektrode).

e Uporabljajte samo Philipsove elektrode za spremljanje, ve€namenske elektrodne blazinice, baterijo in
dodatno opremo, ki so navedeni v navodilih za uporabo. Nadomestki lahko povzrocijo nepravilno
delovanje pripomocka HeartStart Intrepid in poSkodbe pacienta.

e Enizvod tega nujnega obvestila o varnosti dobavljenega izdelka hranite skupaj z navodili za uporabo
naprave, dokler ne prejmete popravka.

e Izpolnite in vrnite obrazec za odgovor na nujno obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka, ki je priloZzen
temu dopisu.

Izpolnite obrazec za odgovor na nujno obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka in ga vrnite v 30 dneh od
prejema obvestila. Potrjujemo prejem in razumevanje priloZenega obvestila o varnosti dobavljenega izdelka ter
potrjujemo, da so bile informacije v tem obvestilu ustrezno razdeljene vsem uporabnikom naprav HeartStart
Intrepid.

Ime in priimek osebe, ki izpolnjuje obrazec:

Podpis:

Tiskano ime:

Naziv:

Telefonska Stevilka:

E-postni naslov:
Datum (DD. MMM.
LLLL):

Ta obrazec vrnite druzbi Philips prek e-poste ali po faksu: SPES d.o.0., Cesta v Mestni log 88a, 1000 Ljubljana,
tel: 01-511-31-70, email: servis@spes.si
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