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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa
tyzki do defibrylacji wewnetrznej nadajace sie do sterylizacji
Modele M1741A, M1742A, M1743A, M1744A,
M4741A, M4742A, M4743A, M4744A

Przypomnienie o koniecznos$ci wykonania wymaganych testéw tyzek
Szanowni Panistwol!

Firma Philips pragnie przypomniec klientom, aby przestrzegali instrukcji obstugi w celu potwierdzenia, ze
tyzki do defibrylacji wewnetrznej nadajgce sie do sterylizacji sg bezpieczne i gotowe do uzycia. Instrukcja
obstugi tyzek do defibrylatorow nadajgcych sie do sterylizacji nie okresla maksymalnej liczby cykli
sterylizacji. Zamiast tego zaleca uzytkownikom przeprowadzanie okreslonych testéw w celu oceny
gotowosci do uzycia. Testy kontrolne tyzek obejmuja: kontrole mechaniczng, kontrole wzrokowa, kontrole
dziatania i kontrole dziatania podzespotéw elektrycznych. Jesli co najmniej jeden z tych testéw kontrolnych
nie powiedzie sie, zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi tyzki nalezy wycofac z eksploatacji

i wymieni¢ na nowe.

Niniejsze zawiadomienie zostato wystane w celu:
e poinformowania, jakie dziatania nalezy podjg¢ w celu zmniejszenia ryzyka dla pacjentow;

e przypomnienia o koniecznosci przestrzegania instrukcji obstugi;
e powiadomienia o dziataniach planowanych przez firme Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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 sprzetu medycznego.

Na kolejnych stronach zamieszczono informacje dotyczace rozpoznawania urzgdzen, ktérych dotyczy
problem, i zalecanego sposobu postepowania. Nalezy postepowad zgodnie z zaleceniami zawartymi w czesci
,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips

Z powazaniem,

Sud M

Tanya DeSchmidt; Director, Quality, Emergency Care and Resuscitation
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa
tyzki do defibrylacji wewnetrznej nadajace sie do sterylizacji
Modele M1741A, M1742A, M1743A, M1744A,
M4741A, M4742A, M4743A, M4744A

Przypomnienie o koniecznos$ci wykonania wymaganych testéw tyzek

PRODUKTY, KTORYCH Produkt: tyzki do defibrylacji wewnetrznej firmy Philips nadajace sie do
DOTYCZY TEN sterylizacji

DOKUMENT e Bez przycisku wytadowania: M1741A, M1742A, M1743A, M1744A
e Zprzyciskiem wytadowania: M4741A, M4742A, M4743A, M4744A

Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie: globalnie

OPIS PROBLEMU Z biegiem czasu tyzki do defibrylacji wewnetrznej moga ulec zuzyciu i mogg nie
by¢ bezpieczne ani gotowe do uzycia, chyba ze przestrzegane sg zawarte

w instrukcji obstugi zalecenia dotyczgce wykonywania rutynowych testow
funkcjonalnych. W celu okreslenia, kiedy tyzki powinny zostaé wycofane

z eksploatacji, instrukcja obstugi zaleca poleganie na wspomnianych testach,
tym samym nie podajgc maksymalnej liczby cykli sterylizacji.

ZAGROZENIE Uszkodzona tyzka do defibrylacji wewnetrznej moze uniemozliwié
przeprowadzenie terapii. Firma Philips otrzymata 38 skarg zwigzanych z tg
kwestig, a kolejne 144 skarg moze by¢ potencjalnie z nig zwigzanych.
Uszkodzona tyzka moze potencjalnie doprowadzi¢ do zanieczyszczenia
krzyzowego ptynami ustrojowymi miedzy pacjentami lub miedzy pacjentem a
uzytkownikiem. Na chwile obecng firma Philips nie otrzymata jednak zadnej
skargi zwigzanej z tym potencjalnym problemem.
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa
tyzki do defibrylacji wewnetrznej nadajace sie do sterylizacji
Modele M1741A, M1742A, M1743A, M1744A,
M4741A, M4742A, M4743A, M4744A

Przypomnienie o koniecznos$ci wykonania wymaganych testéow tyzek

ROZPOZNAWANIE Niniejsze zawiadomienie dotyczy tyzek do defibrylacji wewnetrznej firmy Philips
PRODUKTOW z przyciskiem wytadowania oraz bez przycisku wytadowania o numerach
katalogowych podanych powyze;j.

Switched (left) and Switchless (right) Internal Paddles

DZIALANIA, JAKIE Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami instrukcji obstugi zawartymi w czesci
POWINIEN PODJAC »Kontrola stanu technicznego tyzek”. Kontrole stanu technicznego tyzek
KLIENT/UZYTKOWNIK obejmuja: kontrole mechaniczng, kontrole wzrokowg, kontrole dziatania

i kontrole dziatania podzespotéw elektrycznych. Nalezy wykonac te testy, aby
potwierdzié, ze tyzki sg bezpieczne i gotowe do uzycia.

Nalezy w dalszym ciggu przeprowadzaé wspomniane kontrole stanu
technicznego tyzek zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi.
Pozwala to zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia awarii podczas ich uzytkowania.

Jesli co najmniej jedna z tych kontroli nie powiedzie sie, tyzki nalezy usungé
z eksploatacji i wymieni¢ na nowe.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia, wypeiajac i
przesytajgc formularz odpowiedzi klienta na adres:
serwis.medyczny@philips.com
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa
tyzki do defibrylacji wewnetrznej nadajace sie do sterylizacji
Modele M1741A, M1742A, M1743A, M1744A,
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Przypomnienie o koniecznos$ci wykonania wymaganych testéow tyzek

DZIALANIA Niniejsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa zostaty wystane w celu
ZAPLANOWANE PRZEZ przypomnienia klientom o koniecznosci wykonywania kontroli stanu
FIRME PHILIPS technicznego tyzek opisanej w instrukcji obstugi oraz wycofania z eksploatacji

urzadzen, ktére nie przeszty wspomnianych kontroli.

Ponadto firma Philips zamierza oznaczy¢ urzadzenie etykietami zawierajgcymi
informacje dotyczgce maksymalnej liczby cykli sterylizacji nowych tyzek, co
bedzie stanowi¢ uzupetnienie podawanych dotychczas informacji na temat
wymaganych kontroli majgcych zapewnic gotowos¢ tyzek do uzycia.

DALSZE INFORMACIE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym
| POMOC TECHNICZNA zawiadomieniem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy
Philips

Dziat Serwisu tel.: 22 57101 11
e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa
tyzki do defibrylacji wewnetrznej nadajace sie do sterylizacji
Modele M1741A, M1742A, M1743A, M1744A,
M4741A, M4742A, M4743A, M4744A

Przypomnienie o koniecznos$ci wykonania wymaganych testéw tyzek
Formularz odpowiedzi klienta na Informacje dotyczace bezpieczenstwa nr
FSN86100197A

Identyfikator klienta:

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placéwki:

Ulica

Miasto, wojewddztwo,
kod pocztowy:

Kraj:

Prosimy o przestanie wypefnionego formularza faksem lub pocztg elektroniczng na podany
ponizej numer lub adres e-mail.

D Oswiadczam, ze nasza placowka otrzymata, przeczytata i zrozumiata tre$¢ dokumentu
Informacje dotyczgce bezpieczenstwa nr FSN86100197A.

Podpis: Data:

Prosimy o niezwtoczne odestanie wypetnionego formularza za pomocg jednej z ponizszych metod.

Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ pocztg e-mail na adres:
serwis.medyczny@philips.com
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