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PILNE — Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
Nieprawidtowe instrukcje

czyszczenia i dezynfekcji sond do pomiaru temperatury w przetyku/odbycie/skory
3 marca 2022 r.

Imieg i nazwisko
klienta

Do wiadomosci:
Ulica

Miasto,
wojewodztwo, kod
pocztowy

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

Nalezy przekazac 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.

Szanowni Panstwo!

W instrukcji obstugi dostarczanej z sondami do pomiaru temperatury w przetyku/odbycie/skory firmy Philips
(przeznaczonymi do sterylizacji w autoklawie) wykryto btad, ktéry moze stwarzaé zagrozenie dla pacjentow.

Te przeznaczone do sterylizacji w autoklawie sondy wielokrotnego uzytku sg przeznaczone do ciggtego
monitorowania temperatury u ludzi. Sond tych uzywa sie z systemem monitorowania zgodnym z sondami do
pomiaru temperatury serii 400 oraz kablami przedtuzajgcymi.

Niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa zawiera nastepujace informacje:

1. Problem:

Instrukcja obstugi sond do pomiaru temperatury w przetyku/odbycie/skéry zawiera nieprawidtowe instrukcje
dotyczace procesu czyszczenia i dezynfekcji sond wielokrotnego uzytku. Zgodnie z nimi wyrdb nalezy czyscié z
uzyciem srodkéw dezynfekujacych, jednak brakuje w nich wyraznego polecenia, aby w pierwszej kolejnosci,
przed dezynfekcjg lub sterylizacjg, wyczysci¢ go roztworem enzymatycznym (detergentem). Czyszczenie sond
detergentem umozliwia fizyczne usuniecie zabrudzen oraz innego rodzaju zanieczyszczen. Firma Philips
otrzymata dwa zazalenia dotyczace instrukcji czyszczenia oraz dezynfekcji opisywanego wyrobu. Zadne z nich
nie byto jednak zwigzane z wystgpieniem zdarzenia niepozgdanego.

Skuteczne czyszczenie ogranicza ryzyko przeniesienia zabrudzen z jednego pacjenta na innego lub pomiedzy
pomiarami wykonywanymi wielokrotnie u tego samego pacjenta oraz zapobiega gromadzeniu sie zabrudzen w
trakcie eksploatacji wyrobu i umozliwia przeprowadzenie skutecznej dezynfekcji/sterylizacji.
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2. Zagroienia zwigzane z opisywanym problemem:

a. Pominiecie etapu czyszczenia sond z uzyciem detergentu przed dezynfekcjg lub sterylizacja moze
spowodowac przeniesienie zabrudzen oraz innych zanieczyszczen z jednego pacjenta na innego lub
pomiedzy pomiarami wykonywanymi wielokrotnie u tego samego pacjenta i moze przyczynia¢ sie do
gromadzenia sie zabrudzen w trakcie uzytkowania wyrobu, a w konsekwencji do zakazenia.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac:
Wyroby, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, wymieniono ponizej w Tabeli 1.

Tabela 1:
Nr kat. Opis wyrobu Nr wersji
453564635891 Instrukcja obstugi sond do pomiaru A
temperatury do sterylizacji w autoklawie
(dotyczy sond do pomiaru temperatury w
przetyku/odbycie/skéry o numerach modelu:
21075A, 21076A, 21078A, 989803162621,
989803162631, 989803162641)

4. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu:

Opracowano dodatek do instrukcji obstugi (nr kat. 453564978601) zawierajacy zaktualizowane instrukcje
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji. Dodatek ten nalezy dotgczy¢ do gtéwnej instrukcji obstugi (nr katalogowy
453564635891).

5. Jakie dziatania powinien podja¢ klient w celu wyeliminowania zagrozenia dla zdrowia pacjentow lub
uzytkownikow:

Przed dezynfekcjg lub sterylizacja nalezy przygotowaé roztwor enzymatyczny (detergent) i
namaczac¢ w nim wyréb w celu usuniecia zabrudzen.

Aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, nalezy zawsze wyczysci¢ wszystkie sondy przed uzyciem
ich uinnego pacjenta. Sondy do pomiaru temperatury w przetyku/odbycie/skdry nalezy przed uzyciem
u innego pacjenta wyczysci¢ i wysterylizowaé. Aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, nalezy
zawsze wyczysci¢ (odpowiednio zdezynfekowad/wysterylizowac) wszystkie sondy przed uzyciem ich u
innego pacjenta.

Sondy do pomiaru temperatury skdry mozna przed uzyciem u innego pacjenta czyscic¢ i dezynfekowac
lub czyscic i sterylizowad.

Wszyscy uzytkownicy, w tym personel medyczny, powinni zapoznaé sie z dodatkowymi waznymi
informacjami dotyczacymi czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji zawartymi w dodatku do instrukcji
obstugi (nr kat. 453564978601), ktory nalezy pobrac z witryny Philips Resource Center pod adresem
www.philips.com/ifu. Jesli po kliknieciu tgcza nie nastgpi przekierowanie do witryny Philips Resource
Center, nalezy spréobowac uzyé innej przegladarki internetowej. Aby pobra¢ dodatek, nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Nalezy przeczytad ze zrozumieniem instrukcje obstugi wyrobu. Jesli oryginalna instrukcja obstugi nie
jest dostepna, mozna jg pobraé z witryny Philips Resource Center pod adresem www.philips.com/ifu
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(nalezy wyszukac nr katalogowy dokumentu 453564635891). Aby pobrac petng instrukcje obstugi,
nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

W witrynie Resource Center nalezy przewing¢ do sekcji bezposrednich odnosnikéw, jak pokazano
ponizej na llustracji 1.

1) Kliknij odnosnik ,,Addendum” (Dodatek), aby wyszukac dodatek.

2) Kliknij odnosnik ,,Manuals/Instructions for use” (Instrukcje obstugi), aby pobra¢ catg instrukcje
obstugi.

llustracja 1

Quick links

Product usage documents

Information to help hands-on users get the most
from Phili s_including:

Kliknij tutaj, aby wyszukaé oryginalna
instrukcje obstugi, nr kat. 453564635891

Manuals/Instructions for use » 4—

Technical descriptions »

Technical reference guide »

Kliknij tutaj, aby wyszuka¢ dodatek do
@ instrukcji obstugi, nr kat. 453564978601.

Aby wyszukac¢ dokument, nalezy wprowadzi¢ numer katalogowy w polu wyszukiwania, jak pokazano ponizej na
llustracji 2, i klikng¢ Enter:

1) Numer katalogowy dodatku to 453564978601.

2) Numer katalogowy instrukcji obstugi to 453564635891.

llustracja 2

Spowoduje to otwarcie strony pokazanej na llustracji 3. Na tej stronie mozna pobraé¢ dokument i go
wydrukowac.
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PHILIPS

llustracja 3

Search results

453564978601
Content type Result 1 of 1 for 453564978601
Q, search
Autoclavable Temperature Probes
Instruction for Use (1) Instruction for Use 453564978601
IVIodaIity 2021-10 - English  pdf 901.46 KB

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z

lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips: serwis.medyczny@philips.com.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujagcym. Reakcje niepozadane lub

problemy zwigzane z jakoscig wyrobu mozna zgtaszac¢ serwis.medyczny@philips.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Jeffrey Hoebelheinbound

Head of Quality
Medical Consumables & Supplies
Philips Healthcare
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI

Dotyczy: nieprawidtowe instrukcje czyszczenia i dezynfekcji sond do pomiaru temperatury w
przetyku/odbycie/skéry

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

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:
Aby zapewni¢ bezpieczne korzystanie z wyrobu, caty personel medyczny powinien:

Przed dezynfekcjg lub sterylizacjg przygotowac roztwér enzymatyczny (detergent) i namacza¢ w nim
sondy w celu usuniecia zabrudzen.

Aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, nalezy zawsze wyczysci¢ wszystkie sondy przed uzyciem
ich uinnego pacjenta. Sondy do pomiaru temperatury w przetyku/odbycie/skéry nalezy przed uzyciem
u innego pacjenta wyczysci¢ i wysterylizowaé. Aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, nalezy
zawsze wyczysci¢ (odpowiednio zdezynfekowaé/wysterylizowac) wszystkie sondy przed uzyciem ich u
innego pacjenta.

Sondy do pomiaru temperatury skdry mozna przed uzyciem u innego pacjenta czysci¢ i dezynfekowac
lub czyscic i sterylizowac.

Wszyscy uzytkownicy, w tym personel medyczny, powinni zapoznac sie z dodatkowymi waznymi
informacjami dotyczgcymi czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji zawartymi w dodatku do instrukcji
obstugi (nr kat. 453564978601), ktory nalezy pobrac z witryny Philips Resource Center pod adresem
www.philips.com/ifu. Patrz instrukcje na stronach 2-3.

Nalezy przeczytad ze zrozumieniem gtéwna instrukcje obstugi wyrobu. Jesli oryginalna instrukcja
obstugi nie jest dostepna, mozna jg pobrac z witryny Philips Resource Center pod adresem
www.philips.com/ifu (nalezy wyszukaé nr katalogowy dokumentu 453564635891).

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dofaczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i zrozumielismy jego
tres¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim uzytkownikom sond
do pomiaru temperatury w przetyku/odbycie/skéry (przeznaczonych do sterylizacji w autoklawie).

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:
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Data
(DD/MM/RRRR):

Wypehiony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ do firmy Philips na adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com.
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