PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy ultrasonograficzne serii 5000 Compact (modele 5500 i 5300)
Problem z adapterem wieloportowym mogacy spowodowaé poparzenie przetyku

12 kwietnia 2024 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznat. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczenstwem adaptera
wieloportowego (dostepnego w przypadku systemdédw ultrasonograficznych serii 5000 Compact w
wozkach klasy Luksusowej i Premium), ktéry moze stanowic zagrozenie dla pacjentdw. Niniejsze PILNE

zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

1. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic.

Systemy ultrasonograficzne serii 5000 Compact z wézkami klasy Luksusowej i Premium wyposazone
sg w adapter wieloportowy (MPA), ktory zlokalizowany jest w miejscu przedstawionym na znajdujacej
sie ponizej ilustracji 1. Wspomniany adapter wieloportowy umozliwia podfagczenie maksymalnie
trzech gtowic.

Jezeli w trakcie badania, podczas ktérego do systemu serii Compact 5000 podtgczonych jest wiele
gtowic, w tym gtowica przezprzetykowa (TEE), a obrazowanie jest wykonywane przy uzyciu innej z
podtgczonych gtowic, gtowica TEE moze nadal by¢ zasilana, co moze spowodowac przekroczenie
okreslonego limitu temperatury koricowki gtowicy (43°C/109,4°F). Problem jest powodowany przez
wibracje, ktdre powstajg podczas odtgczania/ponownego podtgczania glowic.

Szczegdtowy opis warunkdw powodujgcych wystgpienie problemu znajduje sie ponize;j.

o Gtfowica TEE (X7-2t lub X8-2t) jest podtgczona, ale nie jest wybrana, oraz

e co najmniej jedna gtowica nieprzeznaczona do przezprzetykowych badan echokardiograficznych
rowniez jest podtgczona do jednego z pozostatych portéw, oraz

e jedna z glowic nieprzeznaczonych do przezprzetykowych badan echokardiograficznych jest
wybrana do obrazowania na zywo, oraz

o gtowica TEE pozostaje podtgczona, ale nie jest wybrana, i zostaje odtgczona gtowica, ktdra jest
badz nie jest wybrana do obrazowania, i zostaje podtgczona nowa gtowica (lub zostaje ponownie
podtgczona gtowica odtgczona przed chwilg), oraz

e obrazowanie jest kontynuowane z uzyciem ktérejs z podtgczonych gtowic nieprzeznaczonych do
przezprzetykowych badan echokardiograficznych.

Jedli gtowica TEE nie bedzie wybrana na etapie wykonywania ktérejkolwiek z wymienionych powyzej
czynnosci, istnieje ryzyko, ze adapter wieloportowy umozliwi zasilanie gtowicy TEE. W takich
warunkach systemy monitorowania temperatury i kontrolowania dziatania gtowicy TEE nie dziataja,
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co moze spowodowac wzrost temperatury koncéwki gtowicy TEE do poziomu przekraczajgcego
okreslony limit temperatury.

Firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszeA ani zazalen dotyczacych uszczerbku na zdrowiu
pacjentéw, do ktérego doszto w zwigzku z opisywanym tu problemem.

llustracja 1. Adapter wieloportowy zaznaczony w systemie ultrasonograficznym serii 5000 Compact

Adapter
wieloport
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2. Zagroienie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Koncéwka gtowicy o temperaturze przekraczajgcej okreslony limit temperatury moze spowodowacd
poparzenie pacjenta. W najgorszym wypadku — jesli pacjent jest juz zaintubowany, a temperatura
koncowki gtowicy przekracza okreslony limit temperatury — uzytkownik moze nie by¢ swiadomy
wystgpienia problemu, a pacjent w stanie sedacji moze nie by¢ w stanie zareagowac na poparzenie
przetyku.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Problem ten moze dotyczy¢ wszystkich systemdw serii Compact 5000 wyprodukowanych 20 grudnia
2023 r. lub wczesniej, ktére zakupiono z wdzkami klasy Luksusowej lub Premium, jesli spetnione
zostang warunki opisane w czesci 1. Aby okredli¢, czy problem dotyczy danego systemu, nalezy
wykonaé nastepujgce czynnosci:

1) sprawdzi¢, czy nazwa modelu na etykiecie (ktéra znajduje sie na spodzie systemu) to ,,Ultrasound
System 5500” lub ,,Ultrasound System 5300”. Przyktad przedstawia ilustracja 2 znajdujgca sie
ponizej. Oraz:

2) sprawdzi¢, czy wodzek uzywany w potaczeniu z systemem jest wyposazony w adapter
wieloportowy przedstawiony na ilustracji 1 znajdujgcej sie powyze;j.

llustracja 2. Przyktadowa etykieta systemu
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Nazwa modelu: Ultrasound System 5500 lub
Ultrasound System 5300

Data produkcji

Przeznaczenie:

Systemy ultrasonograficzne serii Compact 5000 sg przeznaczone do wykonywania diagnostycznych
badan ultrasonograficznych lub analizy przeptywu ptynéw w ludzkim ciele. Wspomniane
diagnostyczne systemy ultrasonograficzne mogg by¢é uzywane w gabinetach lekarskich,
przychodniach, szpitalach, na blokach operacyjnych oraz w diagnostyce przytézkowej pacjentow.

4. Jakie dziatania powinien podjaé¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw lub uzytkownikow

Istniejg dwie metody pozwalajgce unikngé¢ wystapienia tego problemu.
Opcja 1: aby zapobiec wystgpieniu tego problemu, gtowice TEE nalezy podtgczaé bezposrednio do
systemu serii Compact 5000, uzywajgc portu, ktéry znajduje sie z boku systemu. Port ten

przedstawiono na ilustracji 3.

llustracja 3. Port znajdujgcy sie z boku systemu umozliwiajgcy bezposrednie podtgczenie gtowicy.

Problem zwigzany jest z adapterem wieloportowym, wiec uzywanie portu umozliwiajgcego
podtaczenie bezposrednio do systemu serii Compact 5000 pozwala unikngé problemu.

Opcja 2: podtaczajac gtowice do adaptera wieloportowego lub odtgczajac jg od niego, nalezy odtgczy¢
ztgcze adaptera wieloportowego od portu systemu Compact 5000 i ponownie je podtiaczyé, a
nastepnie nalezy wybraé gtowice z poziomu ekranu dotykowego. Wykonanie tych czynnosci podczas
podtgczania lub odtgczania gtowicy powoduje ponowng aktywacje systemdéw monitorowania i
kontrolowania pracy.

Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i odestaé
dotgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa,
zrozumienia opisanego problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.
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Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenistwa nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom
urzadzenia w placéwce i wszystkim placéwkom, ktdre otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia, w
celu poinformowania ich o tym problemie. Do czasu wyeliminowania problemu niniejsze
zawiadomienie nalezy przechowywac w widocznym miejscu w poblizu systemu.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Ultrasound w celu rozwigzania tego problemu

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowac wizyte lokalnego inzyniera
serwisu w celu wdrozenia rozwigzania majgcego na celu wyeliminowanie tego problemu (akcja
naprawczaFCO79500569).

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips. Philips Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 1958, 02-

222 Warszawa, Dziat Serwisu.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem

(ff fgl‘jﬁ'@f"_ -

Thuy Nguyen
Quality Leader — Philips Ultrasound
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz
odpowiedzi

Dotyczy: problem z adapterem wieloportowym w systemach ultrasonograficznych serii 5000
Compact, 2024-PD-US-001 (FCO79500569)

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania PILNEGO zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa, zrozumienia
opisanego problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przechowywac¢ w widocznym miejscu w poblizu systemu(-éw)
do czasu wdrozenia rozwigzania problemu.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom urzadzenia w placéwce i
wszystkim  placowkom, ktére otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia, w celu
poinformowania ich o tym problemie.

e Do czasu przeprowadzenia aktualizacji przez firme Philips nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami podanymi w punkcie 4 PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa.

Potwierdzamy, ze otrzymaliémy dotgczone PILNE informacje dotyczace bezpieczenstwa i zrozumielismy
ich tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom systeméw ultrasonograficznych serii 5000 Compact.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):
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Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Philips:
serwis.medyczny@philips.com
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