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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Usterka ramienia panelu sterownia ultrasonografu EPIQ firmy Philips

Szanowni Panstwo!

W ramieniu panelu sterowania ultrasonografu EPIQ firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stwarza¢
zagrozenie dla pacjentéw oraz uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu
objasnienie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

e jakie dziatania powinien podjgc¢ klient lub uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw;

e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania 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 zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia.

Kopie niniejszego zawiadomienia nalezy przechowywaé wraz z instrukcjg obstugi danego urzgdzenia.

W ostatnim czasie firma Philips wykryta w ultrasonografach EPIQ usterke techniczng w postaci brakujacych
lub poluzowanych srub ramienia panelu sterowania. W takim przypadku narazenie panelu sterowania na
nadmierng site, nacisk lub mase moze spowodowac jego uszkodzenie i odtamanie sie. Otrzymalismy juz
zgtoszenia przypadkéw, w ktérych brak lub poluzowanie srub w ramieniu panelu sterowania spowodowaty
jego odtamanie i upadek, w jednym z ktérych doszto do drobnych obrazen ciata osoby, ktéra go obstugiwata.

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

Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Dziat Serwisu tel 22 /571 01 11

serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wiasciwej instytucji nadzorujgce;.

Zdarzenia niepozgdane oraz problemy z jakoscig pojawiajgce sie podczas korzystania z produktu mozna
zgtaszac online pod adresem www.fda.gov/medwatch/report.htm, tradycyjng pocztg lub faksem do programu
zgtaszania zdarzen niepozgdanych MedWatch Adverse Event Reporting agencji FDA.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem,

T ANl

Ron Nolte
Q&R Leader
Philips Ultrasound
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Usterka ramienia panelu sterownia ultrasonografu EPIQ firmy Philips

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Wszystkie ultrasonografy EPIQ (modele EPIQ Elite, EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ
5W, EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx i EPIQ CVxi) dostarczone w
okresie miedzy 16 stycznia 2019 r. a 22 pazdziernika 2020 r.

OPIS PROBLEMU

W podstawie ramienia ultrasonografow EPIQ moze brakowa¢ od jednej do
czterech $rub lub mogg by¢ one poluzowane. Jesli w takiej sytuacji na panel
sterowania wywarta zostanie pewna sita, np. podczas jego ustawiania lub
przesuwania, moze dojs¢ do ztamania sie ramienia panelu sterowania i jego
upadku.

ZAGROZENIE

Upadek panelu sterowania moze prowadzi¢ do obrazen uzytkownika i/lub
pacjenta.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Wszystkie ultrasonografy EPIQ (modele EPIQ Elite, EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ
5W, EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx i EPIQ CVxi) dostarczone w
okresie miedzy 16 stycznia 2019 r. a 22 pazdziernika 2020 r. Z naszej
dokumentacji wynika, ze w Panstwa placowce znajduje sie przynajmniej jeden
ultrasonograf, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK,
ABY ZAPEWNIC
BEZPIECZENSTWO
ULTRASONOGRAFU
PRZED
PRZEPROWADZENIEM
KONTROLI

KORZYSTANIE Z ULTRASONOGRAFU:
¢ Nie nalezy wywiera¢ na wozek lub panel sterowania ultrasonografu
nacisku w sytuacji, gdy ramie panelu sterowania jest zablokowane lub
znajduje sie w najnizszym potozeniu. Dotyczy to réwniez pochylania
sie/opierania sie o urzgdzenie, np. w sytuacji, gdy znajduje sie ono na
drodze do pacjenta.

USTAWIANIE ULTRASONOGRAFU:
¢ Podczas skanowania nalezy odpowiednio ustawi¢ panel sterowania
obok pacjenta, a nie nad nim, aby zapewni¢ sobie lepszg ergonomie
pracy.

e Podczas regulacji wysokosci poreczy t6zka i/lub noszy nalezy sie
upewnié, ze nie znajdujg sie one zbyt blisko panelu sterowania i nie
stwarzajg ryzyka wywarcia na niego nadmiernego nacisku.

TRANSPORT ULTRASONOGRAFU:
e Podczas ustawiania lub przemieszczania ultrasonografu nie nalezy go
pchac¢ ani skreca¢ nim, trzymajgc za panel sterowania.

e Transportujgc system, nalezy go pchac od tytu, uzywajgc do tego celu
tylnych uchwytéw na panelu sterowania. Podczas ruszania i
zatrzymywania nalezy unika¢ wywierania nagtego nacisku na panel
sterowania od gory.

Prosimy o wypetnienie znajdujgcego sie na ostatniej stronie formularza
odpowiedzi i odestanie go mozliwie najszybciej do firmy Philips na adres e-mail
serwis.medyczny@philips.com
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DZIALANIA Niniejszy problem zostanie rozwigzany przez firme Philips przez skontrolowanie
ZAPLANOWANE PRZEZ | wszystkich potencjalnie wadliwych ultrasonograféw EPIQ i przeprowadzenie
FIRME PHILIPS wymaganych napraw. Dziatania te zostang wykonane nieodptatnie.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym

I POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Dziat Serwisu tel 22 /571 01 11

serwis.medyczny@philips.com

Formularz odpowiedzi klienta

Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza pocztg e-mail na adres: serwis.medyczny@philips.com

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej

Numer telefonu

Adres e-mail

Nazwa placowki

Ulica
Miejscowosé¢, kod
pocztowy

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z TRESCIA ZAWIADOMIENIA PRZEZ KIENTA:

Oswiadczam, ze zapoznatem(-am) sig¢ i rozumiem tres¢ niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa.

IMIE, | NAZWISKO KLIENTA (drukowanymi literami) TYTUL

PODPIS KLIENTA DATA

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

Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Dziaft Serwisu tel 22 /571 01 11

serwis.medyczny@pbhilips.com
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