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PILNE — Korekta dotycz aca urz gdzenia medycznego
Kabel zbiorczy EKG na 3/5 odprowadze n Efficia, AAMI/IEC

Ryzyko dostarczenia ni zszej energii defibrylacji lub jej niedostarczenia

Szanowni Panstwo!

W kablach zbiorczych EKG na 3/5 odprowadzen Efficia, AAMI/IEC (,kabel zbiorczy EKG Efficia”) firmy
Philips wykryto problem, ktéry moze zagraza¢ bezpieczenstwu pacjentow. Niniejsze informacje na temat
bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic¢;

» jakie dziatania powinien podjgé klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow;

» jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

Niniejszy dokument zawiera wa zne informacje dotycz gce dalszego
bezpiecznego i wia sciwego u zytkowania sprz etu medycznego.

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

Prosimy o dolgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

Podczas defibrylacji lub kardiowersji z uzyciem okreslonych kabli zbiorczych EKG Efficia czes¢ energii
moze zosta¢ skierowana przez kabel EKG poza jame klatki piersiowej. Moze to spowodowac
dostarczenie pacjentowi nizszej dawki energii defibrylacji, a takze jej niedostarczenie.

Z naszych danych wynika, ze mogg Panstwo posiada¢ wadliwe kable zbiorcze EKG Efficia. Na kolejnych
stronach znajdujg sie dodatkowe instrukcje oraz dziatania, ktére nalezy podjgé. W celu uzyskania
dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielstwem firmy Philips: Viridian Polska Sp. z 0.0. ul. Morgowa 4, 04-224 Warszawa

tel.: 22 844 30 30, fax: 22 844 29 62, e-mail: biuroserwisu@viridian.com.pl

Niniejsze zawiadomienie zostalo przekazane wiasciwej instytucji nadzorujgcej. Przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Rusty Kelly
Kierownik ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
Medical Consumables and Sensors



Philips Healthcare

PHILIPS

Medical Consumables and Sensors -2/6- FSN86400024A listopad 2018 r.

PILNE — Korekta dotycz aca urz gdzenia medycznego
Kabel zbiorczy EKG na 3/5 odprowadze n Efficia, AAMI/IEC

Ryzyko dostarczenia ni zszej energii defibrylacji lub jej niedostarczenia

PRODUKTY,
KTORYCH DOTYCZY
TEN DOKUMENT

Numer katalogowy: 989803160641

Nazwa produktu: kabel zbiorczy EKG na 3/5 odprowadzen Efficia, AAMI/IEC
Wadliwe kable zostaty wyprodukowane w okresie od lutego 2014 r. do wrzesnia
2018r.

OPIS PROBLEMU

Podczas defibrylacji lub kardiowersji z uzyciem okreslonych kabli zbiorczych EKG
Efficia czes¢ energii moze zosta¢ skierowana przez kabel EKG poza jame klatki
piersiowej. Moze to spowodowaé dostarczenie pacjentowi nizszej dawki energii
defibrylacji, a takze jej niedostarczenie.

ZAGROZENIE

Wykonanie defibrylacji z nizszg dawka energii lub jej niewykonanie. Opisywany
problem nie stwarza zagrozenia dla personelu medycznego.
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ROZPOZNAWANIE

PRODUKTOW Krok | Czynno $¢ llustracja pomocnicza
1 Zlokalizuj wszystkie kable
zbiorcze EKG Efficia (nr B ot
katalogowy 989803160641) :
w swojej placéwce. Na

zdjeciu po prawej stronie
pokazano, w ktorym miejscu
na produkcie znajduje sie
numer katalogowy.

2 Sprawdz numer partii
kazdego kabla. Na zdjeciu
po prawej stronie pokazano
lokalizacje kota z numerem

partii na produkcie.
Dwanascie liczb
rozmieszczonych wokot

krawedzi kota  oznacza
dwanascie miesiecy roku.
Liczba umieszczona na
srodku kofa to ostatnie dwie
cyfry roku. Miesigc produkciji
kabla wskazywany jest przez
strzalke w kole. Numer partii
kabla na rysunku po prawej
stronie to zatem 0118 (czyli
styczen 2018r.). Kable
wyprodukowane od lutego
2014 r. do wrzesnia 2018 r.
mogg by¢ wadliwe. Kable o
numerach partii spoza tego
zakresu NIE sg objete
niniejszym zawiadomieniem.

LOT: 0118

3 W przypadku znajdujacych
sie  w placéwce kabli
zbiorczych EKG
wyprodukowanych w okresie
od lutego 2014 r do wrzesnia
2018 r. nalezy sprawdzic,
czy zawierajg one etykiete z
oznaczeniem ,HP”. Kable z
oznaczeniem ,HP” NIE sg
objete niniejszym
zawiadomieniem (patrz
ilustracja po prawej stronie).
Kable bez oznaczenia ,HP”
wyprodukowane od w
okresie od luteao 2014 r. do
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

1. Nalezy zlokalizowa¢ wszystkie znajdujgce sie w placéwce potencjalnie
wadliwe kable zbiorcze EKG Efficia, korzystajgc z instrukcji podanych w
czesci ,ROZPOZNAWANIE PRODUKTOW ” powyzej.

2. Nalezy zaprzesta¢ korzystania ze wszystkich wadliwych kabli zbiorczych
EKG Efficia.

3. Nalezy wypehi¢ i podpisa¢ formularz odpowiedzi znajdujgcy sie na
ostatniej stronie niniejszego zawiadomienia.

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

5. Wszystkie znajdujgce sie w placéwce wadliwe kable zbiorcze EKG Efficia
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie nalezy zwracac
zadnych wadliwych produktéw do firmy Philips.

Formularz odpowiedzi nale zy odesta ¢ tak ze wtedy, gdy placéwka nie posiada
wadliwych kabli zbiorczych EKG Efficia.

DZIALANIA Firma Philips dokona bezptatnej wymiany wszystkich wadliwych kabli na nowe. Po
ZAPLANOWANE otrzymaniu wypetnionego i podpisanego formularza odpowiedzi zostanie
PRZEZ FIRME utworzone zlecenie wymiany; nowe kable zostang dostarczone na adres wskazany
PHILIPS w formularzu odpowiedzi.

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

| POMOC Viridian Polska Sp. z o.0.

TECHNICZNA ul. Morgowa 4, 04-224 Warszawa

tel.: 22 844 30 30, fax: 22 844 29 62, e-mail: biuroserwisu@viridian.com.pl
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Formularz odpowiedzi

Po otrzymaniu wypetnionego i podpisanego formularza odpowiedzi zostanie utworzone zlecenie
wymiany; nhowe kable zostang dostarczone na adres podany ponizej.

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placéwki:

Ulica
Miejscowosé, kod
pocztowy:

Nalezy wybra € jedn g z poni zszych opcji:

D Nasza placéwka nie posiada zadnych wadliwych produktéw, o ktérych mowa w niniej szym
zawiadomieniu. (Prosze o ztoZenie podpisu ponizej).
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D Nasza placowka posiada wadliwe produkty, o ktérych mowa w niniejszym zawiadomieniu.
(Prosze o wypetnienie tabeli i ztozenie podpisu ponizej).

989803160641 (kabel zbiorczy EKG Efficia na 3/5
odprowadze n, AAMI/IEC)

Wyprodukowany w okresie od lutego 2014 r. do
wrzes$nia 2018 r.

Brak etykiety z oznaczeniem ,HP”

taczna liczba kabli
posiadanych/zuzytych/wymagajgcych
wymiany

Niniejszym oswiadczam, ze nasza placowka nie posiadata zadnych wadliwych kabli o numerze
katalogowym 989803160641 (kabel zbiorczy EKG na 3/5 odprowadzen Efficia, AAMI/IEC) —lub— Zze
wszystkie wadliwe kable o numerze katalogowym 989803160641 (kabel zbiorczy EKG na 3/5
odprowadzen Efficia, AAMI/IEC) zostaty usuniete.

Podpis: Data:

Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ na adres e-mail: biuroserwisu@viridian.com.pl

W przypadku trudnosci z wypetnieniem instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomieniu prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Viridian Polska Sp. z 0.0. ul. Morgowa 4, 04-224 Warszawa

tel.: 22 844 30 30, fax: 22 844 29 62



