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URGENTE - Azione correttiva volontaria per disposiivo medico
HeartStart MRx (M3535A, M3536A, M3536J e M3536M¢

Informazioni aggiuntive sulla selezione della derigzione primaria
Gentile Cliente,

con la presente desideriamo informarLa che Philgpaggiornato le Istruzioni d'uso del
monitor/defibrillatore HeartStart MRx. L'aggiornante fornisce informazioni piu dettagliate
Sui seguenti argomenti:

» Derivazione ECG predefinita
» Uso delle piastre esterne per la cardioversiong@iizzata

Alcuni clienti hanno espresso a Philips il proggiadizio in merito alle impostazioni di
configurazione della derivazione ECG primaria a aklezione automatica della derivazione
di HeartStart MRx. E importante che gli utenti cecano bene queste funzioni avanzate per
evitare eventuali errori di somministrazione dédie@pia o ritardi nella formulazione delle
diagnosi e/o nella scelta del trattamento.

Il presente avviso di sicurezza ha lo scopo di alege quanto segue:

* La natura del problema e le circostanze in cuigiie verificarsi
» | provvedimenti che I'utente deve adottare
* Le misure adottate da Philips per affrontare ilgemma

Il presente documento contiene informazioni importati per I'uso corretto
e sicuro dell'apparecchiatura.

La preghiamo di leggere con attenzione le informaiziiportate di seguito e
di condividerle con tutti i membri dello staff cdevono esserne a conoscenga.
E fondamentale comprendere le implicazioni di cuesimunicazione.

La invitiamo inoltre a conservare una copia despree addendum insieme
alle Istruzioni d'uso dell'apparecchiati

La preghiamo di consultare il documento allegatégrimazioni di sicurezza, in cui viene
illustrato come individuare i dispositivi intereisavengono descritte le azioni correttive da
intraprendere. La invitiamo altresi ad attenellsi imdicazioni fornite nella sezione
"MISURE DA ADOTTARE DA PARTE DEL CLIENTE/UTENTE" deepresente
documento.

Per eventuali domande o chiarimenti sulle azioniettve, La invitiamo a contattare il
rappresentante Philips di zona:
2 0800 80 3001
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La presente comunicazione € stata inoltrata agjlicempetenti.

La qualita dei nostri dispositivi medici, deglicessori e della relativa documentazione di
assistenza continua a essere la nostra massimagpri@ soddisfazione dei nostri Clienti nei

confronti dei prodotti Philips € fondamentale per.n

Distinti saluti,

John Cadigan
General Manager
Emergency Care Solutions

Allegati
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Awviso di sicurezza

PRODOTTI
INTERESSATI

Prodotto: monitor/defibrillatore Philips HeartStart MRx, mdti
M3535A, M3536A, M3536J e M3536MC

Unita interessate:

Tutte le unita HeartStart MRx con numeri di seniéeaedente a
us00542779

Fabbricante: Philips Healthcare, 3000 Minuteman Road, Andovex,
01810.

DESCRIZIONE DEL
PROBLEMA

Uso delle piastre esterne per la cardioversione gironizzata
Si tenta di eseguire la cardioversione sincrongzatun dispositivo in cu
le piastre sono configurate come derivazione EG@aia predefinita. In
tale situazione, l'utente potrebbe osservare umaaf@'onda ECG valida
generata da una derivazione diversa dalle piastrprimo settore
dell'onda. Una volta applicate le piastre al paggla derivazione ECG
primaria rilevera la forma d'onda generata dal&spe ma l'utente
potrebbe non accorgersi di tale cambiamento, asefsell display viene
indicata la sorgente ECG corretta.

Derivazione ECG scollegata

Gli utenti non premono il pulsante di seleziondaldkrivazione per
selezionare una derivazione disponibile se qudilizzata si scollega.
Cio causa la visualizzazione di una riga trattetggsal display del
monitor/defibrillatore HeartStart MRx.

POSSIBILI RISCHI

Uso delle piastre esterne per la cardioversione gironizzata
* L'uso delle piastre per il monitoraggio ECG durdate
cardioversione sincronizzata puo causare la sorstrazione
della terapia errata. Gli artefatti introdotti adabvimento delle
piastre possono somigliare a un‘onda R e provagaescarica di
defibrillazione asincrona.

Derivazione ECG scollegata
* Se la derivazione visualizzata é scollegata, acthpgese un
elettrodo si stacca dal paziente, HeartStart MRxseeziona
automaticamente un‘altra derivazione ECG dispanih
diagnosi e la terapia potrebbero subire dei ritaediutente non
seleziona un'altra derivazione mediante I'appgmitsante o non
ripristina il segnale ECG originale.

COME IDENTIFICARE |
PRODOTTI
INTERESSATI

¢ Tutte le unita HeartStart MRx M3535A, M3536A, M39336
M3536MC con numeri di serie antecedenti a US0058277

MISURE DA ADOTTARE
DA PARTE DEL
CLIENTE/UTENTE

Esaminare attentamente I'Addendum alle Istruzitwsaldi HeartStart
MRx allegato. Accertarsi che tutti gli utenti conaso bene i prodotti
MRXx e, soprattutto, che abbiano letto e compresoftemazioni
aggiuntive fornite nel suddetto documento.
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PROGRAMMA DI Philips ha intrapreso un'azione correttiva volaatahe prevede:
INTERVENTO PHILIPS « Distribuzione del presente Awviso di sicurezza

» Distribuzione del presente Addendum alle Istruzainso di
HeartStart MRx

ULTERIORI Per ulteriori informazioni o per assistenza speaiu questo argomentg
"L\'SFS?SRT'\"EAI‘\IZZ'XN' E La preghiamo di rivolgersi al rappresentante Pitlpzona:
& 0800 80 3001




