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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC

Ryzyko dostarczenia nizszej energii defibrylacji lub jej niedostarczenia oraz
porazenia pradem elektrycznym

Szanowni Panstwo!

W kablach kombinowanych/zestawach 3 Iub 5 odprowadzehn Efficia, standard AAMIUIEC (,kabel
kombinowany/zestawy odprowadzen Efficia’) firmy Philips wykryto problem, ktéry moze zagrazac
bezpieczenstwu pacjentéw i uzytkownikdw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu
poinformowanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow i
uzytkownikéw;

e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzgdzenia.

Podczas defibrylacji lub kardiowersji z uzyciem kabla kombinowanego/zestawéw odprowadzen Efficia czes$¢
energii moze zostac skierowana przez kabel EKG poza jame klatki piersiowej. Moze to prowadzi¢ do wykonania
defibrylacji z nizszg dawka energii lub jej niewykonania. W czasie defibrylacji istnieje réwniez ryzyko
mimowolnego porazenia elektrycznego pacjenta i/lub personelu medycznego. W przypadku pacjenta ryzyko
takie moze wystepowac, gdy podczas wykonywania defibrylacji lub kardiowersji kabel kombinowany/zestaw
odprowadzen Efficia pozostaje podtgczony do elektrod na ciele pacjenta. Ryzyko dla personelu medycznego
moze natomiast wystepowac, gdy w trakcie defibrylacji lub kardiowersji dotknie on kabla. Problem jest
spowodowany zmiennoscig procesu produkcyjnego na etapie montazu kabili.

Z naszych danych wynika, ze mogg Panstwo posiada¢ wadliwe kable kombinowane/zestawy odprowadzen
Efficia. Na kolejnych stronach znajdujg sie dodatkowe instrukcje oraz dziatania, ktére nalezy podjaé. W celu
uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielstwem firmy Philips:

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane witasciwej instytucji nadzorujgcej. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC

Ryzyko dostarczenia nizszej energii defibrylacji lub jej niedostarczenia oraz
porazenia pradem elektrycznym

Z powazaniem

A

Christine Trefethen
Head of Quality & Regulatory, Medical Consumables and Sensors
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC

Ryzyko dostarczenia nizszej energii defibrylacji lub jej niedostarczenia oraz
porazenia pradem elektrycznym

PRODUKTY, Nr katalogowy | Opis czesci

KTORYCH DOTYCZY 989803160731 | Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami,
TEN DOKUMENT AAMI

989803160741 | Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami,
IEC

989803160751 | Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z
zatrzaskami, AAMI

989803160761 | Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z
zatrzaskami, IEC

989803160771 | Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami,
AAMI

989803160781 | Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami,
IEC

989803160791 | Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z
zatrzaskami, AAMI

989803160801 | Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z
zatrzaskami, IEC

Problem dotyczy wszystkich kabli znajdujgcych sie obecnie w sprzedazy Kable
kombinowane/zestawy odprowadzen Efficia podtgcza sie do monitoréw pacjenta
G30E, G40E, DFM 100 oraz monitoréw pacjenta serii Efficia CM.

OPIS PROBLEMU Podczas defibrylacji lub kardiowersji z uzyciem kabla kombinowanego/zestawéw
odprowadzen Efficia cze$¢ energii moze zostac skierowana przez kabel EKG poza
jame klatki piersiowej. Moze to prowadzi¢ do wykonania defibrylacji z nizszg dawkg
energii lub jej niewykonania. W czasie defibrylacji istnieje réwniez ryzyko
mimowolnego porazenia elektrycznego pacjenta i/lub personelu medycznego. W
przypadku pacjenta ryzyko takie moze wystepowacd, gdy podczas wykonywania
defibrylacji lub kardiowersji kabel kombinowany/zestaw odprowadzen Efficia
pozostaje podigczony do elektrod na ciele pacjenta. Ryzyko dla personelu
medycznego moze natomiast wystepowacé, gdy w trakcie defibrylacji lub kardiowersji
dotknie on kabla. Problem jest spowodowany zmiennoscig procesu produkcyjnego
na etapie montazu kabli.

ZAGROZENIE Wykonanie defibrylacji z nizszg dawkg energii lub jej niewykonanie. Ryzyko
mimowolnego porazenia pradem elektrycznym personelu medycznego lub pacjenta
w czasie defibrylacji. Ryzyko w przypadku personelu medycznego moze by¢ obecne
wytgcznie wtedy, gdy w trakcie defibrylacji dotyka on kabla.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC

Ryzyko dostarczenia nizszej energii defibrylacji lub jej niedostarczenia oraz

porazenia pradem elektrycznym

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Nalezy zlokalizowa¢ wszystkie kable
kombinowane/zestawy odprowadzenh
Efficia (numer katalogowy
989803160731, 989803160741,
989803160751, 989803160761,
989803160771, 989803160781,
989803160791, 989803160801) w
danej placéwce. Na zdjeciu po
prawej stronie pokazano, w ktérym
miejscu na kazdym produkcie
znajduje sie numer katalogowy.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Do czasu wymiany wadliwych kabli mogg one by¢ nadal uzywane do monitorowania
pacjentow. Jesli pacjent wymaga defibrylacji lub kardiowersji, przed podjeciem
leczenia nalezy odtgczy¢ kabel kombinowany/zestaw odprowadzen Efficia od
elektrod znajdujacych sie na ciele pacjenta.

1. Nalezy zlokalizowa¢ wszystkie znajdujgce sie w placowce wadliwe kable
kombinowane/zestawy odprowadzen Efficia, korzystajgc z instrukcji podanych w
cze$ci ,ROZPOZNAWANIE PRODUKTOW’ powyzej.

2. Nalezy ponadto wypetni¢ formularz odpowiedzi znajdujgcy sie na ostatniegj
stronie niniejszego zawiadomienia.

3.  Wypetniony formularz nalezy podpisaé.

4. Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy wystaé¢ do firmy Philips
(dane kontaktowe znajdujg sie w formularzu).

5. Po otrzymaniu nowych kabli znajdujgce sie w placéwce wadliwe kable
kombinowane/zestawy odprowadzen Efficia nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami w tym zakresie. Nie nalezy zwraca¢ zadnych wadliwych produktow
do firmy Philips.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE
PRZEZ FIRME
PHILIPS

Firma Philips dokona bezptatnej wymiany wszystkich wadliwych kabli
kombinowanych/zestawéw odprowadzen Efficia na nowe. Po otrzymaniu
wypetnionego i podpisanego formularza odpowiedzi zostanie utworzone zlecenie
wymiany; nowe kable zostang dostarczone na adres wskazany w formularzu
odpowiedzi.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC

Ryzyko dostarczenia nizszej energii defibrylacji lub jej niedostarczenia oraz
porazenia pradem elektrycznym

DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
INFORMACJE prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips.
| POMOC

TECHNICZNA
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC

Ryzyko dostarczenia nizszej energii defibrylacji lub jej niedostarczenia oraz
porazenia pradem elektrycznym

Formularz odpowiedzi

Po otrzymaniu wypetnionego i podpisanego formularza odpowiedzi zostanie utworzone zlecenie wymiany;

nowe kable zostang dostarczone na adres podany ponizej.

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placowki:

Ulica
Miejscowos¢, kraj
Kod pocztowy:

Nalezy wybraé¢ jedna z ponizszych opcji:

D Nasza placowka nie posiada zadnych wadliwych produktéw, o ktérych mowa w niniejszym

zawiadomieniu. (Prosze o ztozenie podpisu ponizej).

D Nasza placowka posiada wadliwe produkty, o ktérych mowa w niniejszym zawiadomieniu.

(Prosze o wypetnienie tabeli i ztozenie podpisu ponizej).

taczna liczba kabli
posiadanych/zuzytych/wymagajacych
wymiany

989803160731 (kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z
zaciskami, AAMI)

989803160741 (kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z
zaciskami, IEC)

989803160751 (kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z
zatrzaskami, AAMI)

989803160761 (kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z
zatrzaskami, IEC)

989803160771 (kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z
zaciskami, AAMI)

989803160781 (kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z
zaciskami, IEC)

989803160791 (kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z
zatrzaskami, AAMI)

989803160801 (kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z
zatrzaskami, IEC)
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 3 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zaciskami, IEC
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, AAMI
Kabel kombinowany/zestaw 5 odprowadzen Efficia z zatrzaskami, IEC

Ryzyko dostarczenia nizszej energii defibrylacji lub jej niedostarczenia oraz
porazenia pradem elektrycznym

Niniejszym oswiadczam, ze nasza placowka nie posiada Zzadnych wadliwych kabli
kombinowanych/zestawoéw odprowadzen Efficia. —Lub— Niniejszym oswiadczam, ze uzytkownicy
wadliwych kabli kombinowanych/zestawéw elektrod Efficia zostali powiadomieni o koniecznosci ich
odtgczenia od elektrod znajdujgcych sie na ciele pacjenta przed wykonaniem defibrylacji lub kardiowersji.
Oswiadczam réwniez, ze po otrzymaniu nowych kabli wszystkie znajdujgce sie w naszej placowce wadliwe
kable kombinowane/zestawy elektrod Efficia zostang usuniete

Podpis: Data:

Woypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ na adres serwis.medyczny@philips.com



mailto:serwis.medyczny@philips.com



