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PILNE - Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Nieprawidtowy odczyt temperatury gtowic przezprzetykowych
(TEE) S7-3t i S8-3t firmy Philips

Szanowni Paristwo!

W glowicach przezprzetykowych (TEE) S7-3t i $8-3t firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stwarzaé
zagrozenie dla pacjentow. Niniejsze zawiadomienie ma na celu wyjasnienie:
s naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sig pojawic,
¢ jakie dziatania powinien podjaé klient lub uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw;
¢ jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

Kopie niniejszego zawiadomienia nalezy przechowywacé wraz z instrukcjg obslugi danego urzadzenia.

Wykryty niedawno przez firme Philips problem dotyczy niewielkiej liczby glowic przezprzetykowych (TEE) S7-
3ti §8-3t, kidre na etapie produkcji zostaly nieprawidlowo zaprogramowane. W rezultacie aparat nie moze
prawidiowo zmierzy¢ wartosci temperatury na dystalnym koricu glowicy. W przypadku gtowic, ktérych dotyczy
hiniejsze zawiadomienie, problem ten spowoduje, 2e podczas ich uzytkowania nie zostanie uruchomiona
funkcja autormatycznego chlodzenia.

W celu uzyskania dalszych informacii lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostalo przekazane wiasciwej instytucji nadzorujace;.

Dziatania niepozadane oraz problemy z jakoscig pojawiajgce sie podczas korzystania z produktu mozna
zgtaszad online, tradycyjng poczta lub faksem do programu zglaszania zdarzen niepozadanych MedWatch
Adverse Event Reporting agencji FDA,

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem,

Ml

Ron Nolte
Senior Director, Quality and Regulatory
Philips Ultrasound
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Nieprawidiowy odczyt temperatury gtowic przezprzetykowych (TEE)

§7-3t i $8-3t firmy Philips

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN DOKUMENT

Glowice przezprzetykowe (TEE) $7-3t i $8-3t

OPIS PROBLEMU

ZAGROZENIE

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Na etapie produkgiji niewielka liczba glowic przezprzelykowych TEE S7-3t
58-3t zostala nieprawidiowo zaprogramowana, w wyniku czego aparat nie
jest w stanie poprawnie zmierzy¢ wartosci temperatury na dystalnym koricu
glowicy. WysSwietlana na ekranie aparatéw EPIQ, Affiniti i iIE33 temperatura
gtowicy (TEE T) bedzie miata wéwczas wartos¢ <0.0C (<32.0F). Natomiast
na ekranie aparatow HD11 i CX50 wyswietlana temperatura glowicy

{TEE T) bedzie miata wartos¢ <37.0C (<98.5F). Gdy temperatura
dystalnego koiica takiej glowicy przekroczy 41,0°C (105,8°F), nie zostanie
uruchomiona funkcja automatycznego chtodzenia.

W przypadku gdy temperatura dystalnego kornica glowicy TEE
przekroczy 42,5°C (108,5°F) i nie zostanie uruchomiona funkcja
automatycznego chiodzenia, moze dojsé do oparzen przelyku.

Glowice TEE $7-3t i $8-3t objete niniejszym zawiadomieniem mozna
zidentyfikowac przez podtgczenie ich do aparatu EPIQ), Affiniti lub iE33
i sprawdzenie temperatury glowicy (TEE T) wyswietlanej po wiaczeniu
na ekranie. Glowic objetych ninigjszym zawiadomieniem nie mozna
zidentyfikowac przy uzyciu aparatéw HD11 i CX50. Nalezy zapoznaé
sie z ponizszymi instrukcjami dla poszczegdinych aparatow.

o Podigczyé glowice do aparatu i sprawdzi¢ prawidlowosé
podigczenia.

o Jesli ustawienie predefiniowane nie zostato wybrane domysinie,
nalezy je wybraé¢ w nastepujacy sposob:

o §7-3t — Adult Echo (Echokardiografia u osoby doroste;)
o S$8-3t — Pediatric (Dziecko)

e Sprawdzi¢ temperature glowicy (TEE T) wyswietlang w lewym
dolnym rogu ekranu.

o Jesli temperatura glowicy wyswietlana na ekranie ma wartos¢ TEE T
<37.0C (<98.5F), glowica zostata zaprogramowana prawidlowe i nie
s3 wymagane dalsze dziatania.

o Jesli temperatura glowicy wyswietlana na ekranie ma warto$é
TEE T <0.0C (<32.0F), gtowica nie zostata zaprogramowana
prawidtowo (patrz ilustracja ponizej). Nalezy jq wowczas wycofaé z
eksploatacii i skontaktowaé si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy
Philips.

+ Jesli temperatura glowicy (TEE T) nie wyswietla sie w lewym
dolnym rogu ekranu, w celu jej wyswietlenia nalezy postepowad
wedtug instrukcji podanych ponizej:

Aparaty EPIQ i Affiniti

s Przesuna¢ po ekranie palcem w celu przejscia do drugiego ekranu
dotykowego.

» Dotknaé opcji Temp Display {Odczyt temperatury) w celu
wyswietlenia wartosci temperatury.
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ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Aparat iE33
s Wyswietli¢ ekran dotykowy Preset/Transducer (Ustawienie
predefiniowane / glowica), dotykajgc opc;ji
Preset/Transducer (Ustawienie predefiniowane / glowica).
+ Dotknaé opcji Temp Display (Odczyt temperatury) w celu
wyswietlenia wartosci temperatury.
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Nalezy natychmiast wycofac glowice z eksploatacji i skontaktowaé sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips w celu uzyskania pomocy.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

W przypadku korzystania z aparatu EPIQ, Affiniti lub iE33 nalezy
sprawdzi¢, czy wszystkie posiadane glowice TEE $7-3t i $8-3t sa
prawidlowo zaprogramowane, podigczajgc je do aparatu, sprawdzajac
wyswietlang na ekranie temperature glowicy (TEE T) i postepujac wediug
instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomieniu.

W przypadku stwierdzenia, Zze posiadana glowica nie jest prawidtowo
zaprogramowana, nalezy natychmiast wycofac jg z eksploatacji i
skontaktowaé si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Philips w celu
uzgodnienia terminu jej wymiany przez inzyniera serwisu.

W przypadku korzystania z aparatu HD11 lub CX50 nalezy natychmiast
wycofaé glowice S7-3t | $8-3t z eksploatacji i skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips w celu uzyskania pomocy.

Prosimy o wypelnienie znajdujgcego sie na ostatniej stronie formularza
odpowiedzi i odestanie go mozliwie najszybciej do firmy Philips na adres e-
mail serwis.medyczny@philis.com
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Nieprawidiowy odczyt temperatury gfowic przezprzetykowych (TEE)
§7-3t i S8-3t firmy Philips

DZIALANIA W celu rozwigzania problemu firma Philips bezplatnie wymieni wadliwe glowice
ZAPLANOWANE PRZEZ | na nowe.

FIRME, PHILIPS

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

I POMOC serwis.medyczny@philips.com

TECHNICZNA
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Nieprawidlowy odczyt temperatury glowic przezprzetykowych
(TEE) $7-3t i $8-3t firmy Philips

Eormularz odpowiedzi klienia
Prosimy o wypelnienie i odestanie formularza na adres e-mail serwis.medyczny@philips.com

Imi¢ i nazwisko osoby
kontaktowej

Numer telefonu

Adres e-mall

| Nazwa placowki

[ Ulica, miejscowos$é,
wojewédztwo, kod pocztowy

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z TRESCIA ZAWIADOMIENIA PRZEZ KIENTA:

Osdwiadczam, ze zapoznalem{-am) sig¢ i rozumiem tres¢ niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego korekty
urzadzenia medycznego.

O Opisywany problem nie dotyczy gosiadanej przeze mnie glowicy, 9ponla\m'ai na ekranie aparatu
wyswietlana jest prawidlowa wartosé temperatury TEE T (<37.0C / <98.5F).

a Opisywanty rroblem dolgczy posladan_ﬂz rzeze mnie g;owicy, oniewaz na ekranie aparatu wyswietlana
jest nieprawidiowa wartos¢ temperatury T (<0.0C / <32.0F). Rozumiem, jakie dziatania musze podjac do
momentu wymiany wadliwej glowicy.

OJ Nie moge sprawdzié, czy problem dotyczy posiadane] przeze mnie glowicy. Skontaktuje sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips w celu uzyskania pomocy.

Model glowicy Numer seryjny Glowica wadliwa
T O Tak O Nie
O Tak ONie i

B OTak ONie

| O Tak ONie

' - O Tak - [ONie
IMIE, | NAZWISKO KLIENTA (drukowanymi literami) TYTUL
PODPIS KLIENTA DATA

W przypadku trudnosci z wypelnieniem instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomieniu prosimy o kontakt z fokalnym

przedstawicielem firmy Philips: serwis.medyczny@philips.com






