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NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Monitorul/defibrilatorul HeartStart Intrepid (867172)
Forma de unda EKG intermitente

01-1ULIE-2024

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra.

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati o copie a acestei scrisori impreuna cu instructiunile de utilizare ale dispozitivului.

Stimate client,

Companiei Philips i s-a adus la cunostinta o posibild problema de siguranta in care monitorul/defibrilatorul
HeartStart Intrepid poate afisa forme de unda EKG intermitente atunci cand a patra derivatie pentru membre
este plasata pe pacient folosind un cablu EKG cu 5 derivatii sau 10 derivatii. Aceasta nota de atentionare
urgenta privind siguranta la locul de utilizare are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problemei si imprejurarilor in care aceasta poate aparea

La monitorizarea EKG utilizdnd un cablu EKG cu 5 derivatii sau cu 10 derivatii, monitorul/defibrilatorul
HeartStart Intrepid poate afisa forme de unda EKG intermitente atunci cand a patra derivatie pentru membre
este plasata pe pacient. Inregistrarea EKG este normald atunci cand sunt conectate doar trei derivatii pentru
membre (bratul drept, bratul stang si piciorul stang). Cu toate acestea, atunci cand exista una sau mai multe
conexiuni necorespunzatoare ale derivatiei EKG la pacient, inregistrarea EKG afiseaza o linie intrerupta sau
este intermitentd intre forma de unda si linia intrerupta (consultati figurile 1-3 de mai jos). Aceasta defectiune
poate aparea oricand monitorul/ defibrilatorul HeartStart Intrepid este utilizat pentru a monitoriza EKG cu 5
sau 12 derivatii.

Figura 1 — EKG cu 12 derivatii
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Figura 2 — Modul de monitorizare
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Figure 3 — Imprimare EKG
Tnregistrarea EKG este intermitenta intre forma de und3 si linia intrerupta.
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Problema a fost identificata prin reclamatiile clientilor.

HeartStart Intrepid este un monitor/defibrilator utilizat intr-un mediu medical de urgenta sau spitalicesc de
personal medical calificat, instruit in utilizarea sa, pentru a furniza terapii de stimulare cardiaca, defibrilare si
cardioversie sincronizata. Acesta este destinat masurarii ritmului si frecventei cardiace; saturatiei de oxigen
din sdnge; CO2 expirat; tensiunii arteriale sistolice, diastolice si medie; si temperaturii.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

Esecul de a inregistra un semnal EKG impiedica utilizatorii ALS (suport vital avansat) sa interpreteze ritmul
cardiac (EKG) pentru a determina necesitatea interventiilor medicale sau a terapiei de defibrilare. Problema
poate aparea in modul de monitorizare sau utilizand unul dintre urmatoarele moduri terapeutice de
defibrilare: Manual, Cardioversie sincronizata sau Stimulare. Prejudiciile potentiale includ: intarzieri in
evaluarea starii pacientului si posibile Intarzieri ale tratamentului.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Toate monitoarele/ defibrilatoarele HeartStart Intrepid pot fi afectate de aceastd problema. Problema este
mai probabil s apara la dispozitivele cu optiunea de 12 derivatii (B03). Monitorul/ defibrilatoarele HeartStart
Intrepid pot fi identificate prin numarul de model 867172 imprimat pe eticheta principala de pe partea
inferioara a dispozitivului. Monitorul/ defibrilatoarele HeartStart Intrepid cu optiunea de 12 derivatii (BO3) pot
fi identificate dupa cum se arata mai jos:
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4, Actiunile care trebuie intreprinse de catre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti sau

utilizatori

Daca urmati instructiunile de utilizare (IFU) si luati urmatoarele masuri de precautie, puteti continua sa
utilizati monitorul/ defibrilatorul HeartStart Intrepid:

e incazul in care prezentati lacune in forma de und3 EKG, indepértarea conexiunilor piciorului drept si a
pieptului va forta dispozitivul sa treaca implicit la masurarea in 3 derivatii si va asigura un EKG
continuu Tn timpul monitorizarii, stimularii sau cardioversiei.

e Continuati sa urmati instructiunile de utilizare (IFU) pentru utilizarea corecta a electrozilor EKG si
aplicarea acestora pe pacienti, inclusiv pentru pregatirea pielii. Utilizati cu HeartStart Intrepid numai
seturile de derivatii aprobate de Philips enumerate in IFU. Tn caz contrar, pot apirea zgomote si
mesaje EKG intermitente ,Cannot Analyze (Nu se poate analiza)” sau ,Leads on/Leads off (Derivatii
conectate/Derivatii deconectate)”.

e Utilizati numai electrozii de monitorizare Philips, placutele multifunctionale pentru electrozi, bateria si
accesoriile enumerate n IFU. Tnlocuirile pot cauza functionarea necorespunzitoare a HeartStart
Intrepid si vatamarea pacientului.
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s Pastrati o copie a acestei note de atentionare urgentd privind siguranta la locul de utilizare, impreuna
cuinstructiunile de utilizare a dispozitivului dvs. pand cand primiti corectia.

o Completati si returnati Formularul de rdspuns la aceastd notd de atentionare urgentd privind siguranta
Iz locul de utilizare inclus in aceasta scrisoare.

Completati si returmati formularul de raspuns incus pentru nota de atentionare urgenta privind siguranta la
locul de utilizare, in cel mult 30 zile de la primire. Informati toate persoanele care trebuie s3 fie la curent cu
acest lueru, din cadrul organizatiei dvs. sau din cadrul oricdrei organizatii la care au Tost transferate dispozitivele
potential afectate (dacd este cazul).

5. Masurile planificate de Philips Emergency Care (CN-MF-000003921) pentru remedierea problemei

T timp ce o solutie pentru aceasta problem3 este in curs de dezvoltare, Philips furnizeaza aceastd nota de
atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare pentru a informa clientii afectati. Philips vava
notifica din nou pentru a aranja o solutie permanentd imediat dupa eliberare. Philips anticipeaza cd solutia va
fi disponibild in Q4 2024,

Dacd aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistenta referitoare la aceastd problemd, contactati
reprezentantul Philips local [a: service.medical@philips.com |, tel. +40212032000.

Aceastd notd de atentionare urgentd a fost raportat la institutiile de reglementare corespunzdatoare. Asigurati-
vd ¢d raportati orice aparitie a acestei probleme catre Philips, reprezentantul dvs. Philips sau autoritatea de

reglementare locala.

Philips regretd orice inconvenientd provocatd de aceasta problema.

Cu stima,
Sincerely,
Tanya DeSchmidt Tony She
Director of Quality Sr. QMS Manager
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FORMULAR DE RASPUNS LA NOTA DE ATENTIONARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA LA
LOCUL DE UTILIZARE

Referinta: Monitor/Defibrilator HeartStart Intrepid (867172) Forma de unda EKG intermitent

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, in cel mult 30
de zile de la primire. Prin completarea formularului, confirmati ca ati primit avizul privind siguranta la locul de
utilizare si ati inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

Daca urmati instructiunile de utilizare (IFU) si luati urmatoarele masuri de precautie, puteti continua sa
utilizati monitorul/ defibrilatorul HeartStart Intrepid:

e in cazul in care prezentati lacune in forma de unda EKG, indepértarea conexiunilor piciorului drept si a
pieptului va forta dispozitivul sa treaca implicit la masurarea in 3 derivatii si va asigura un EKG
continuu n timpul monitorizarii, stimularii sau cardioversiei.

e Continuati sa urmati instructiunile de utilizare (IFU) pentru utilizarea corecta a electrozilor EKG si
aplicarea acestora pe pacienti, inclusiv pentru pregatirea pielii. Utilizati cu HeartStart Intrepid numai
seturile de derivatii aprobate de Philips enumerate in IFU. In caz contrar, pot aparea zgomote si
mesaje EKG intermitente ,Cannot Analyze (Nu se poate analiza)” sau ,Leads on/Leads off (Derivatii
conectate/Derivatii deconectate)”.

e Utilizati numai electrozii de monitorizare Philips, placutele multifunctionale pentru electrozi, bateria si
accesoriile enumerate n IFU. Tnlocuirile pot cauza functionarea necorespunzitoare a HeartStart
Intrepid si vatamarea pacientului.

e Pastrati o copie a acestei note de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare, impreuna
cu instructiunile de utilizare a dispozitivului dvs. pana cand primiti corectia.

e Completati si returnati Formularul de raspuns la aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta
la locul de utilizare inclus Tn aceasta scrisoare.

Completati si returnati formularul de raspuns inclus pentru nota de atentionare privind siguranta la locul de
utilizare, in cel mult 30 zile de la primire. Confirmam ca am primit si am inteles nota de atentionare privind
siguranta la locul de utilizare si confirmam ca informatiile din aceasta au fost distribuite corespunzator catre toti
utilizatorii care gestioneaza dispozitivele HeartStart Intrepid.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume imprimat:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):
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Va rugam sa completati si sa returnati formularul de raspuns anexat catre Philips prin e-mail la:
post_mkt_cee@philips.com
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