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PILNE — Informacje dotyczqce bezpieczeAstwa

Nieprawidlowy odczyt temperatury glowic przezprzetykowych

(TEE) S7-3t I S8-3t firmy Philips

Szanowni Pañstwol

W ghwicach przezprz&ykowych (TEE) S7-3t i S8-3t firmy Philips wykryto problem, ktôry mo±e stwarzaO
zagro2enie dla pacjentOw. Niniejsze zawiadomienie ma na celu wyjanienie:

• na czym polega problem i w jakich sytuacjach mote sic pojawiO;
• jakie dzi&ania powinien podjqO klient lub u±ytkownik w celu wyeliminowania zagro2enia dla

pacjentOw;
• jakie dzi&ania zaplanow&a firma Philips w celu rozwiqzania problemu.

Niniejszy dokument zawiera watne informacje dotyczqce dalszego
bezpiecznego i wtaciwego uytkowania sprzçtu.

Nale±y przekazaô poni±sze informacje wszystkim czlonkom personelu, którzy powinni sic z
nimi zapoznaã. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajcych z niniejszego zawiadomienia.

Kopiç niniejszego zawiadomienia nale±y przechowywaO wraz z instrukcjq obsiugi danego urzqdzenia.

Wykryty niedawno przez firmç Philips problem dotyczy niewielkiej liczby glowic przezprzetykowych (TEE) 57-
3t i S8-3t, które na etapie produkcji zostafy nieprawidlowo zaprogramowane. W rezultacie aparat nie mo2e
prawidlowo zmierzyO wartoSci temperatury na dystalnym koñcu glowicy. W przypadku glowic, ktOrych dotyczy
niniejsze zawiadomienie, problem ten spowoduje, e podczas ich u±ytkowania nie zostanie uruchomiona
funkcja automatycznego chlodzenia,

W celu uzyskania dalszych informacji lub pornocy w zwiqzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips: se,wis. medyczny(&phiIips.com

Niniejsze zawiadomienie zostalo przekazane wfaSciwej instytucji nadzorujqcej.

Dzialania niepo±qdane oraz problemy z jakoSciq pojawiaj4ce sic podczas korzystania z produktu motna
zgJaszaá online, tradycyjnq pocztq lub faksem do programu zglaszania zdarzeñ niepotqdanych MedWatch
Adverse Event Reporting agencji FDA.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoSci zwizane z powytszym problemem.

Z powataniem,

/c
Ron Nolte

Senior Director, Quality and Regulatory
Philips Ultrasound
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Nieprawidlowy odczyt temperatury glowic przezprzetykowych (TEE)
S7-3t i S8-3t firmy Philips

PRODUKTY, KTORYCH G{owice przezprzelykowe (TEE) S7-3t i S8-3t
DOTYCZY TEN DOKUMENT

OPIS PROBLEMU Na etapie produkcji niewielka liczba gowic przezprzelykowych TEE S7-3t i
S8-3t zostala nieprawidowo zaprogramowana, w wyniku czego aparat nie
jest w stanie poprawnie zmierzyO wartoci temperatury na dystalnym koñcu
ghwicy. WywietIana na ekranie aparatOw EPIO, Affiniti i iE33 temperatura
gtowicy (TEE T) bçdzie mi&a wOwczas wartoèO <0.OC (<32.OF). Natomiast
na ekranie aparatów HD1 1 i CX5O wywietIana temperatura gowicy
(TEE T) bçdzie miafa wartoO <37.OC (<98SF). Gdy teniperatura
dystalnego koñca takiej gowicy przekroczy 41,0°C (105,8°F), nie zostanie
uruchorrijona funkcja automatycznego chodzenia.

ZAGRO2ENIE W przypadku 9dy temperatura dystalnego konca g4owicy TEE
przekroczy 42,5°C (108,5°F) i nie zostanie uruchomiona funkcja
automatycznego chhdzenia, rno2e dojO do oparzeñ przefyku.

ROZPOZNAWANIE G4owice TEE S7-3t i S8-3t objte niniejszym zawiadomienem mo±na
PRODUKTOW zidentyfikowaO przez podczenie ich do aparatu EPIQ, Affiniti lub iE33

i sprawdzenie temperatury glowicy (TEE T) wywietlanej p0 wqczeniu
na ekranie. Glowic objçtych niniejszyni zawiadomieniem nie mona
zidentyfikowaO przy u2yciu aparatOw HD1 ii CX5O. NaIey zapoznaO
sic z poni2szymi instrukcjami dia poszczegOlnych aparatôw.
W Drzvnadku aDpratów EPIQ. Affiniti I iE33

• PocftqczyO glowicç do aparatu i sprawdziO prawid{owoO
pocHqczenia.

• JeIi ustawienie predefiniowane nie zostaTo wybrane domyInie,
naley je wybraá w nastçpujcy sposOb:

o S7-3t — Adult Echo (Echokardiografia u osoby dorosfej)
o S8-3t — Pediatric (Dziecko)

• SprawdziO temperaturç gowicy (TEE T) wywietlan w lewyrn
dolnym rogu ekranu.

• JeIi temperatura gfowicy wywietlana na ekranie ma wartoO TEE T
c37.OC (c98.5F), gowica zosta}a zaprograniowana prawidlowo i nie
s wymagane dalsze dziaania.

• Jeli temperatura glowicy wywietIana na ekranie ma wartoá
TEE T <O.OC (<32.OF), glowica nie zostala zaprogramowana
prawidowo (patrz ilustracja poniej). Nale±y jq wôwczas wycofaO z
eksploatacji i skontaktowaO sic z lokalnym przedstawicielern firmy
Philips.

• Je&i temperatura g{owicy (TEE T) nie wyéwietla sic w lewym
dolnym rogu ekranu, w celu jej wywietlenia nale2y postcpowaO
wedug instrukcji podanych poni±ej:

Aparaty EPIQ I Affiniti
• PrzesunO p0 ekranie palcem w celu przejcia do drugiego ekranu

dotykowego.
• DotknqO opcji Temp Display (Odczyt temperatury) w celu

wywietlenia wartoci temperatury.



PHILIPS strona 37 5

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAO

• KLIENT!U2YTKOWNIK

NaIey natychmiast wycofaã glowicç z eksploatacji i skontaktowaO sic z
lokalnym przedstawicielern firmy Philips w celu uzyskania pomocy.

W przypadku korzystania z aparatu EPIQ, Affiniti lub iE33 nale±y
sprawdzió, czy wszystkie posiadane glowice TEE S7-3t i SB-St s
prawidlowo zaprogramowane, podlczajc je do aparatu, sprawdzajqc
wywietlanq na ekranie temperature ghwicy (TEE T) i postçpujqc wedlug
instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomieniu.

W przypadku stwierdzenia, Ze posiadana glowica nie jest prawidlowo
zaprogramowana, naley natychmiast wycofaO j z eksploatacji I
skontaktowaO sic z lokalnym przedstawicielern firmy Philips w celu
uzgodnienia terminu jej wymiany przez in±yniera serwisu.

W przypadku korzystania z aparatu HD1 I lub CX5O nale±y natychmiast
wycofaO glowice S7-3t i S8-3t z eksploatacji I skontaktowaO sic z lokalnym
przedstawicielem tirrny Phihps w celu uzyskania pomocy.

Prosimy o wypelnienie znajdufficego sic na ostatniej stronie formularza
odpowiedzi i odeslanie go mo2liwie najszybciej do firmy Philips na adres e
mail serwis. rnedyczny(ä)yh/f/03. corn

Aparat iE33
WyáwietliO ekran dotykowy PresetlTransducer (Ustawienie
predefiniowane I glowica), dotykajqc opcji
PresetITransducer (Ustawienie predefiniowane I glowica).
DotknqO opcji Temp Display (Odczyt temperatury) w celu
wywietlenia wartoci temperatury.

W przypadku aparatów HOl Ii CX5O
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Nieprawidlowy odczyt temperatury glowic przezprzetykowych (TEE)

S7-3t i S8-3t firmy Philips

DZIALANIA W celu rozwizania problemu firma Philips bezpfatnie wymieni wadliwe glowice
ZAPLANOWANE PRZEZ na nowe.
FIRM PHILIPS

DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwizku z opisanym
INFORMACJE problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:
I POMOC serwis. medyczny(ô)phi/ips. corn
TECHNICZNA
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Nieprawidlowy odczyt temperatury glowic przezprzelykowych
(TEE) S7-3t i S8-3t firmy Philips

Formularz odDowiedzi klienta

Prosimy o wypelnienie I odeslanie formularza na adres e-mail serwis.medycznvøiphiiips.com

lmiç i nazwisko osoby
kontaktowej

Numer telefonu

Adres e-mail

Nazwa placówki

Ulica, miejscowoO,
wojewOdztwo, kod pocztowy

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z TRECIA ZAWIADOMIENIA PRZEZ KIENTA:

Oàwiadczam, ie zapoznalem(-am) sic i rozumiem treô niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczcego korekty
urzqdzenia medycznego.

C Opisywany problem nie dotyczy posiadanej przeze mnie glowicy, poniewa± na ekranie aparatu
wywietlana jest prawidlowa wartosé temperatury TEE T (<37.OC I <98.59.

C Opisywany problem dotyczy posiadanej przeze mnie ytowicy, poniewa± na ekranie aparatu wywietlana
jest nieprawidtowa wartoc temperatury TEE T (<O.OC I <32.OF). Rozumiem, jakie dziatania muszç podjqó do
momentu wymiany wadliwej glowicy.

U Nie mogç sprawdzié, czy problem dotyczy posiadanej przeze
przedstawicielem firmy Philips w celu uzyskania pomocy.

mnie gtowicy. Skontaktujç sic z lokalnym

Model glowicy Numer seryjny Gtowica wadliwa
LJTak EJNie

UTak UNie

UTak LINIe

LiTak UNie

: UTak
[_______________

IMIç I NAZWISK0 KLIENTA (drukowariymi literami) TYTUt.

PODPIS KLIENTA DATA

W przypadku trudnoci z ypetnieniem instrukcji zawartych w niniejszyni zawiadomieniu
przedstawicielem firmy Philips: serw/s. rnedyczny(ã3philips. corn

prasimy a kontakt z lakalnyrn




