PHILIPS

Emergency Care and Resuscitation -1/8- FSN86100212A Agosto 2020

Urgente - Azione correttiva per dispositivo medico
Monitor/defibrillatore HeartStart MRx

Monitor/defibrillatore HeartStart MRx — Interruttore di selezione della terapia

Gentile utente di HeartStart MRX,

Philips ha rilevato che l'interruttore di selezione della terapia del monitor/defibrillatore HeartStart MRx pud non
funzionare correttamente, causando comportamenti del dispositivo inattesi. Se l'utente esegue le verifiche
funzionali e a ogni cambio di turno indicate nelle Istruzioni d'uso e nella presente lettera, sara in grado di
rilevare eventuali guasti dell'interruttore. Un guasto dell'interruttore della terapia pud manifestarsi con i seguenti
comportamenti:

» |l dispositivo pud non eseguire la funzione selezionata.

» La manopola di selezione della modalita operativa puo non passare all'impostazione dell'energia
selezionata.

» |l dispositivo pud erogare una scarica con un livello di energia diverso dall'impostazione selezionata
dall'utente.

Se si verifica uno di questi comportamenti durante I'uso clinico, potrebbe verificarsi un ritardo nella terapia
oppure potrebbe essere impossibile erogare la terapia desiderata.

Ad oggi, Philips non ha segnalato lesioni al paziente correlate all'interruttore di selezione della terapia di
HeartStart MRX.

La presente notifica ha lo scopo di fornire informazioni relative a:

e La natura del problema e le circostanze in cui potrebbe verificarsi.
» Le contromisure che il cliente puo adottare per ridurre al minimo gli effetti prodotti da tale anomalia.
» Le azioni previste da Philips per risolvere il problema.

Il presente documento contiene informazioni importa nti per continuare a
utilizzare la strumentazione in modo sicuro e corre tto.

La invitiamo a leggere con attenzione le informazioni riportate di seguito e a divulgarne i contenuti a
tutto il personale operativo di reparto. E fondamentale comprendere le implicazioni di questa
comunicazione.

Conservare una copia da allegare alle Istruzioni d'uso delle apparecchiature.

Per ulteriori informazioni o per assistenza specifica su questo problema, rivolgersi all'organizzazione locale di
Philips o contattare Philips al numero: 0800 80 3000

Philips si scusa per gli eventuali inconvenienti causati dal problema precedentemente descritto.

Distinti saluti,

Tanya DeSchmidt
Director, Quality, Emergency Care and Resuscitation
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Urgente - Azione correttiva per dispositivo medico
Monitor/defibrillatore HeartStart MRx

Monitor/defibrillatore HeartStart MRx — Interruttore di selezione della terapia

PRODOTTI Prodotto: monitor/defibrillatori HeartStart MRx con numeri di modello:
INTERESSATI

Commercial (Sales) Product Numbers
861288  M3535A 861483  M3536M4
861289  M3536A 861484  M3536ME
861464  M3536M 861491 M3536ME
861465  M3536MC 860396  M3536MT
861481 M3536M2 860397  M3536Ma
861482  M3536M3 860398  M3536M9

Unita interessate: in tutto il mondo

DESCRIZIONE DEL L'interruttore di selezione della terapia, controllato dalla manopola di selezione
PROBLEMA della modalita operativa, € utilizzato per impostare il monitor/defibrillatore
HeartStart MRx nella modalita di funzionamento desiderata e per selezionare
I'impostazione dell'energia. L'interruttore di selezione della terapia pud non
funzionare e il dispositivo pud manifestare i seguenti comportamenti:

« Il dispositivo puo non eseguire la funzione selezionata.

« La manopola di selezione della modalita operativa pud non passare
allimpostazione dell'energia selezionata.

« Il dispositivo puo erogare una scarica con un livello di energia diverso
dallimpostazione selezionata dall'utente.

RISCHI CONNESSI Questi comportamenti del dispositivo possono causare un ritardo nella terapia o
una mancata erogazione della terapia prevista.

Non sono state segnalate lesioni al paziente associate al guasto dell'interruttore
di selezione della terapia del monitor/defibrillatore HeartStart MRx.
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Monitor/defibrillatore HeartStart MRx — Interruttore di selezione della terapia

COME IDENTIFICARE | Questa natifica riguarda i monitor/defibrillatori Philips HeartStart MRx con i
PRODOTTI numeri di modello indicati sopra.

INTERESSATI
I modello e il numero di serie del monitor/defibrillatore HeartStart MRx sono
stampati sull'etichetta principale posta sul retro del dispositivo nel vano
batteria B.
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Urgente - Azione correttiva per dispositivo medico
Monitor/defibrillatore HeartStart MRx

Monitor/defibrillatore HeartStart MRx — Interruttore di selezione della terapia

MISURE DA ADOTTARE | HeartStart MRx € sicuro da utilizzare e pud rimanere in servizio se non presenta
DA PARTE DEL nessuna delle anomalie descritte nel presente avviso.

CLIENTE/UTENTE
Se un dispositivo HeartStart MRx presenta un guasto all'interruttore come
descritto nella presente notifica, contattare I'organizzazione locale di Philips, che
procedera alla sostituzione gratuita dell'interruttore.

Per i dispositivi HeartStart MRx, continuare a eseguire le verifiche funzionali e a
ogni cambio di turno indicate al capitolo della manutenzione delle Istruzioni d'uso
("IFU").

Tuttavia, per rilevare tempestivamente eventuali guasti all'interruttore, il test
settimanale della scarica indicato nella lista di controllo per il cambio di turno
delle IFU deve essere invece eseguito giornalmente.

Poiché una verifica funzionale include automaticamente il test della scarica, non
sara necessario che venga eseguito nei giorni in cui € prevista la verifica
funzionale. Il test della scarica e la verifica funzionale comportano I'erogazione
di una scarica di prova da parte dell'utente, che dovra verificare che il livello di
energia visualizzato sullo schermo corrisponda all'impostazione di energia
dell'interruttore di selezione della terapia.

Per comodita, di seguito vengono ristampati gli estratti delle Istruzioni d'uso
relativi alla verifica funzionale e a ogni cambio di turno. Queste verifiche sono in
linea con le indicazioni fornite dall’American Hospital Association per mantenere
il dispositivo pronto all'uso.

Conservare una copia del presente Avviso di sicurezza insieme alle Istruzioni
d'uso di HeartStart MRx.
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Urgente - Azione correttiva per dispositivo medico
Monitor/defibrillatore HeartStart MRx

Monitor/defibrillatore HeartStart MRx — Interruttore di selezione della terapia

MISURE DA ADOTTARE
DA PARTE DEL
CLIENTE/UTENTE
(continua)

PERICOLO

20: Manutenzione Wertfica funzionala

Verifica funzionale

Le verifiche funrionali devona essere eseguite a intervalli repolan, a integrazione dei test automanid
eseguin opni ora, glornalmente o settimanalmente da HeartStars MRx. | test automaticl assicurano che
il dispositivo sia pronto per 'uso, mentre le verifiche funzionali inteprano i test automarici controllando
i cavi multifunzione, il cavo ECG, le piastre, la funzionaliti dell’andio. i pulsant Carica e Scarica,

la manopola di selezione della modalits operativa, il sensore gusda per RCE obire a ripetere la verifica
settimanale. Le verifiche funzionali s:gnal:mo inclire se la batteria, il module NBP o Ty debbano
essere calibrari.

Verificare che HeartStart MPx non sia colleparo al paziente durante ['esecuzione della verifica funrionale.

NOTE

E importante stabilire un programma per l'esecuzione delle verifiche fundonali, nonché per il controllo dei
materiali di consumao e depli accesson ntilizzat con il defibnillasore HeartSart MBx, al fine di parantire che il
dispasitivo sia pronto per if monitoraggio ¢ per la somminiserarione della terapia. La verifica funzionale viene
ssepuita con la batteria installara per rispecchiare le condizioni di funzionamento omimali per la defibrillarione.
1l dispositivo scollega suromatcamente Ualimentatore AC/DC.

Se & presente ['opzione Pacing, verificare le piastre esterne ramite il test setimanale della scarica. Per
superare il test pacer, occorre esepuire la verifica funzionale con un cavo degli elettrodi per defibrillazione.
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Urgente - Azione correttiva per dispositivo medico
Monitor/defibrillatore HeartStart MRx

Monitor/defibrillatore HeartStart MRx — Interruttore di selezione della terapia

Lista di controflo per i cambio-di tarmo 10: Manutenzione

Lista di controllo per il cambio di turno

Per parantire che i defibrillatori siano prond per I'uso in caso di necessits, [American Heart Association (AHA)
raccomanda agli utenti di compilare uns lista di controllo allinizio di ogni cambio di tumo del personale.

Le operazioni riportate nella lista di controllo consistono nella verifica della presenza dei materiali di consumo ¢
depli accessori necessari, del collegamento del dispositiva, di carica sufficiente delle barterie £ che i dispositive sia
pronto per Fuso. Sepuendo le racoomandazioni AHA, Philips Healthcare ha redatio un documento contenente
una [ista di controlle per il cambio di o con il dispasitive pubblicandone wna copia nel presente manuale.
Vedere ','\ppcndiu: 1 - HeartSiare MPx: lista di conizolle s i cambio i terme” a pagina 373.

Test settimanale della scarica

Oltre al controllo al cambio di mmo, occorre verificare scrimanalmente la capaciti del defibrillamore

di crogare la terapia di defibrillazione, escpuendo uno dei sepuent test:
* Verifica hanzionale

* Test sertimanale della scarica (vedere le istruzioni di sepuita).

NOTA

Werificare le piastre (interne o csterne) dutilizzabili e sterilirzabili prima di ogni uso. Per lterion
informazioni, consultare il documento Srerilizable Defibrillaror Padedles Instructions for Use.

Per eseguire il test settimanale della scarica:

1 Sesiutilizzano le piastre, verificare che le piastre ¢ 'appasito supporto siana pulit, che non siano
present residui (incluso mareriale condureive) sulle superfici degli cletrrodi delle piastre e sul
supparto. Fissare le piastre nell'apposito supporto e verificare che le spie dell'indicatore di contato
{PCI) sulla piastra dello sterno non siano illuminate. Nel caso in i le spic siano illuminate,
sistemare le piastre all'interno degli alloggiament. Se le spic continuano a essere illuminate,
pulire le superfid sia delle piastre per pazienti adult ga di quelle per pazienn pediatrici.

In alternativa
Se si utilzano eletrodi multifunzione, collegare il carico di prova all'estremita del cavo muldfuinzione.
2 Ruotare la manopola di selezione della modalita operativa su 150].

3}  Premerc il pulsante Carca

NOTA

Per annullare |a scerica del defibnllatore, premere [Annulla Searica].

4 Il tracciato viene stampato sc oppormnamente configurato. Se il traccdiato non viene stampato
immediatamente, premere il pulsante Stampa.

5 Sesiusano;
— eletrrodi per defibrillavione, premere il pulsante Scarica su MRx per erogare la scarica nel carico di prova;
— piastre esterne, premere contemporaneamente | due pulsanti di scarica post sulle piastre per erogare
la scarica all'interno dei suppori.
6 Verificare sul tracciaw smmpato che lenerpia eropara al carico di prova sia pari a 130§ + 23] {da 127]
2 1737). In caso contrario, interrompere ['use del dispositive e provwedere alla sohazione del problema,

NOTA

Una volta eseguito il cambio turna, scollegare il carico di prova dal cave paziente mulofunzione.
Per poter utilizzare il dispositivo quando necessario, non lascare il carico di prova collepato dopo
aver eseguito una verifica funzionale,

ATTENZIONE

Mon utilirzare il connetrore di prova del defibrillavore disponibile per HeartStare XL+, [ connettore
di prova non & compatibile con HeartSrart MRx.
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Urgente - Azione correttiva per dispositivo medico

Monitor/defibrillatore HeartStart MRx

Monitor/defibrillatore HeartStart MRx — Interruttore di selezione della terapia

Per confermare la ricezione della presente notifica, compilare il modulo di
risposta del cliente e inviarlo via e-mail a:

customercare.ch@philips.com

PROGRAMMA DI
INTERVENTO PHILIPS

Philips sta inviando il presente Avviso di sicurezza al cliente come promemoria
per ricordare di eseguire le verifiche funzionali e a ogni cambio di turno come
descritto nella sezione MISURE DA ADOTTARE DA PARTE DEL
CLIENTE/UTENTE della presente notifica. In caso di guasto dell'interruttore
della terapia del monitor/defibrillatore HeartStart MRx, Philips provvedera alla
sostituzione gratuita dell'interruttore.

ULTERIORI
INFORMAZIONI E
ASSISTENZA

Per ulteriori informazioni o per assistenza specifica sulla presente notifica,
rivolgersi all'organizzazione locale di Philips o contattare Philips al numero:

0800 80 3000
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Urgente - Azione correttiva per dispositivo medico
Monitor/defibrillatore HeartStart MRx

Monitor/defibrillatore HeartStart MRx — Interruttore di selezione della terapia

Risposta del cliente per FSN86100212A

Compilare, firmare e restituire il presente modulo il prima possibile.

ID del cliente:

Nome del contatto:

Numero di telefono:

Indirizzo e-mail:

Nome della struttura:

Via:

Citta, Stato, Codice
postale:

Paese:

CONFERMA DEL CLIENTE
Certifico che I'Avviso di sicurezza FSN86100212A é stato ricevuto, letto e compreso dal personale che

potrebbe utilizzare HeartStart MRx e che una copia € stata inserita insieme alle Istruzioni d'uso di
HeartStart MRx.

Firma: Data:

La preghiamo di restituire il modulo compilato il prima possibile utilizzando uno dei metodi riportati di
seguito.

Inviare per e-mail il modulo compilato e firmato a customercare.ch@pbhilips.com
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15.04.2004 34682174 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00100869 INST OPER
19.05.2004 34710823 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00101314 INST OPER
23.07.2004 34709012 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00101925 INST OPER
02.09.2004 34682178 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00102292 INST OPER
07.02.2005 34682182 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00203850 INST OPER
21.09.2005 32330697 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00207822 INACINST  OPER
19.12.2005 35497355 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00208994 INST OPER
19.12.2005 36629029 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00208995 INST OPER
19.12.2005 36622242 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00208996 INST OPER
19.12.2005 34704965 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00209012 INST OPER
19.12.2005 36007218 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00209013 INST OPER
19.12.2005 36629578 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00209040 INST OPER
19.12.2005 35497334 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00209041 INST OPER
19.12.2005 33018603 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00209112 INST OPER
10.04.2006 36621036 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00210545 INST OPER
10.04.2006 36623140 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00210546 INST OPER
14.06.2006 34174264 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00211321 INST OPER
14.06.2006 34174263 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00211322 INST OPER
13.07.2006 34542332 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00211745 INST OPER
04.08.2006 36988188 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00212028 INST OPER
25.08.2006 35392655 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00212405 INST OPER
15.09.2006 36151872 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00212662 INST OPER
02.10.2006 38952929 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00212949 INST OPER
22.11.2006 35734571 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00213910 ECUSINST  OPER
18.12.2006 36619763 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00214455 INST OPER
18.12.2006 36619769 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00214456 INST OPER
18.12.2006 36619776 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00214469 INST OPER
18.12.2006 36619784 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00214470 INST OPER
10.01.2007 38132299 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00214718 INST OPER
23.01.2007 36484574 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00214768 INST OPER
24.01.2007 36538188 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00214794 INST OPER
27.06.2007 38120789 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00318069 INST OPER
11.07.2007 38235510 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318384 INST OPER
11.07.2007 38235511 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318385 INST OPER
11.07.2007 38235507 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318386 INST OPER
11.07.2007 38235508 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318387 INST OPER
11.07.2007 38235509 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318388 INST OPER
11.07.2007 38235506 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318389 INST OPER
11.07.2007 38235501 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318397 INST OPER
11.07.2007 38235502 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318398 INST OPER
11.07.2007 38235503 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318399 INST OPER
11.07.2007 38235504 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318400 INST OPER
11.07.2007 38235505 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318401 INST OPER
14.09.2007 38775671 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00319991 INST OPER
11.10.2007 39004560 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00320805 INST OPER
13.11.2007 39285958 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00321601 INST OPER
13.11.2007 39285959 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00321602 INST OPER
13.11.2007 39285960 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00321603 INST OPER
13.11.2007 39285961 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00321604 INST OPER
29.11.2007 43442330 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00321943 INST OPER
04.01.2008 39954718 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00322660 INST OPER
08.02.2008 41584560 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00323408 INST OPER
08.02.2008 41584561 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00323409 INST OPER
19.02.2008 44794136 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00323731 INST OPER
25.07.2008 45252545 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00327810 INST OPER
25.07.2008 45252548 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00327811 INST OPER
04.08.2008 45251643 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00327926 INST OPER
13.08.2008 45248079 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00328204 INST OPER
13.08.2008 45248082 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00328205 INST OPER
10.09.2008 45250832 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00328823 INST OPER
19.09.2008 45251028 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00328929 INST OPER
22.09.2008 45250835 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00329029 INST OPER
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11.01.2013
11.01.2013
11.01.2013
11.01.2013
11.01.2013
11.01.2013
11.01.2013
11.01.2013
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13.06.2013
24.07.2013
04.09.2013
05.12.2013
17.12.2014
18.12.2014
07.05.2015
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HeartStart MRx monitor/defib
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US00583680
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