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PILNE — Korekta dotyczgca urzagdzenia medycznego
tyzki do defibrylacji firmy Philips nadajace sie do sterylizacji

Dodatek do instrukcji obstugi uzupetniajacy czes¢ poswiecona testom
kontrolnym tyzek do defibrylacji wewnetrznej nadajacych sie do sterylizacji z
przyciskiem wytadowania o test rezystancji izolacji
(M4741A, M4742A, M4743A, M4744A)

Szanowni Panstwo!

Firma Philips stwierdzita, ze okresowe testy kontrolne zalecane w instrukcji obstugi tyzek do defibrylacji
nadajacych sie do sterylizacji mogg nie wykrywac jednego z rodzajéw awarii w przypadku tyzek do
defibrylacji wewnetrznej nadajgcych sie do sterylizacji z przyciskiem wytadowania (modele M4741A,
MA4742A, M4743A i M4744A). Firma Philips opracowata dodatek do instrukcji obstugi, w ktérym opisano
test dajgcy mozliwos¢ wykrycia tej awarii, wykonywany tylko w przypadku tyzek do defibrylacji
wewnetrznej nadajacych sie do sterylizacji z przyciskiem wytadowania. Poniewaz firma Philips dotgcza
te sama instrukcje obstugi do wszystkich modeli tyzek do defibrylacji nadajacych sie do sterylizacji,
zarowno z przyciskiem wytadowania, jak i bez przycisku wytadowania, informacja ta dotyczy wszystkich
egzemplarzy instrukcji. W zwigzku z tym firma Philips wystfata niniejsze zawiadomienie zaréwno do
nabywcéw tyzek nadajacych sie do sterylizacji z przyciskiem wytadowania, jak i bez przycisku
wytadowania, mimo ze awaria, ktérg wykrywa test opisany w dodatku dotyczy jedynie tyzek z
przyciskiem wytadowania.

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 oraz dotagczonego do niej
dodatku;

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
zapoznad.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzgdzenia.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzagdzenia medycznego
tyzki do defibrylacji firmy Philips nadajace sie do sterylizacji

Dodatek do instrukcji obstugi uzupetniajacy czes¢ poswiecona testom
kontrolnym tyzek do defibrylacji wewnetrznej nadajacych sie do sterylizacji z
przyciskiem wytadowania o test rezystancji izolacji
(M4741A, M4742A, M4743A, M4744A)

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

W celu uzyskania dalszych informac;ji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym
przedstawicielstwem firmy Philips lub o kontakt telefoniczny pod numerem:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Dziat Serwisu tel 22 /571 01 11
serwis.medyczny@philips.com

Z powazaniem,

T bt

Tanya DeSchmidt
Director, Quality, Emergency Care and Resuscitation
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PILNE — Korekta dotyczgca urzagdzenia medycznego
tyzki do defibrylacji firmy Philips nadajace sie do sterylizacji

Dodatek do instrukcji obstugi uzupetniajacy czes¢ poswiecona testom
kontrolnym tyzek do defibrylacji wewnetrznej nadajacych sie do sterylizacji z
przyciskiem wytadowania o test rezystancji izolacji

(M4741A, M4742A, M4743A, M4744A)

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkt: tyzki do defibrylacji wewnetrznej nadajace sie do sterylizacji firmy
Philips
e Zprzyciskiem wytadowania M4741A, M4742A, M4743A, M4744A
Bez przycisku wytadowania M1741A, M1742A, M1743A, M1744A (tylko
instrukcja obstugi)

Wszystkie produkty, ktére zostaty wyprodukowane i zakupione w okresie od
stycznia 2015 r. do sierpnia 2020 r.

OPIS PROBLEMU

Firma Philips wykryta, ze izolacja pomiedzy przewodnikami w tyzkach do
defibrylacji wewnetrznej z przyciskiem wytadowania moze po pewnej liczbie
cykli sterylizacji ulec zuzyciu. Takiej awarii mogg nie wykry¢ testy opisane w
czesci instrukcji obstugi poswieconej testom kontrolnym tyzek. Wczesne
wykrycie zuzycia izolacji jest mozliwe, jesli oprécz testdw opisanych w
instrukcji obstugi zostanie wykonany test rezystancji izolacji, ktory nalezy
przeprowadzac jedynie w przypadku tyzek do defibrylacji wewnetrznej z
przyciskiem wyftadowania.

Firma Philips dotgcza te samg instrukcje obstugi do wszystkich modeli tyzek
do defibrylacji nadajacych sie do sterylizacji, zaréwno z przyciskiem
wytadowania, jak i bez przycisku wytadowania. W zwigzku z tym firma Philips
podjeta decyzje o wystaniu tej informacji do wszystkich posiadaczy instrukcji
obstugi z prosbg o jej uzupetnienie, mimo ze awaria, ktérg wykrywa test
opisany w dodatku, dotyczy jedynie tyzek z przyciskiem wytadowania.

Wszystkie tyzki do defibrylacji wewnetrznej z czasem ulegajg zuzyciu, co moze
uniemozliwi¢ ich prawidtowe dziatanie. Przestrzegajgc instrukcji obstugi i
wykonujgc wskazane w niej testy kontrolne, uzytkownicy mogg upewnic sie, ze
tyzki do defibrylacji wewnetrznej sg gotowe do uzycia. Testy kontrolne tyzek
obejmuja: kontrole mechaniczna, kontrole  wzrokows, kontrole
dziatania, kontrole dziatania podzespotéw elektrycznych oraz kontrole
rezystancji izolacji. Jesli co najmniej jeden ztych testéw kontrolnych nie
powiedzie sie, zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi tyzki nalezy

wycofac z eksploatacji i wymieni¢ na nowe.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzagdzenia medycznego
tyzki do defibrylacji firmy Philips nadajgce sie do sterylizacji

Dodatek do instrukcji obstugi uzupetniajacy cze$¢ poswiecong testom
kontrolnym tyzek do defibrylacji wewnetrznej nadajacych sie do sterylizacji z
przyciskiem wytadowania o test rezystancji izolacji
(M4741A, M4742A, M4743A, M4744A)

ZAGROZENIE Uszkodzona tyzka do defibrylacji wewnetrznej moze nie dostarczy¢
wyfadowania o wartosci energii przeznaczonej dla pacjenta.

ROZPOZNAWANIE Niniejsze zawiadomienie dotyczy tyzek do defibrylacji wewnetrznej firmy Philips

PRODUKTOW z przyciskiem wytadowania oraz bez przycisku wytadowania o numerach

produktu wymienionych powyzej.

tyzki do defibrylacji wewnetrznej z przyciskiem wytadowania (po lewej) i bez
przycisku wytadowania (po prawej)
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PILNE — Korekta dotyczgca urzagdzenia medycznego
tyzki do defibrylacji firmy Philips nadajace sie do sterylizacji

Dodatek do instrukcji obstugi uzupetniajacy czes¢ poswiecona testom
kontrolnym tyzek do defibrylacji wewnetrznej nadajacych sie do sterylizacji z
przyciskiem wytadowania o test rezystancji izolacji

(M4741A, M4742A, M4743A, M4744A)

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Egzemplarz zataczonego dodatku do instrukcji obstugi: tyzki do defibrylacji
nadajgce sie do sterylizacji: Kontrola rezystancji izolacji dla tyzek do defibrylacji
wewnetrznej z przyciskiem wyfadowania, nalezy umiescié¢ w instrukcji obstugi
tyzek do defibrylacji nadajgcych sie do sterylizacji.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami instrukcji obstugi zawartymi w czesci
»,Kontrola stanu technicznego fyzek”. Kontrole stanu technicznego tyzek
obejmuja: kontrole mechaniczng, kontrole wzrokowga, kontrole dziatania,
kontrole dziatania podzespotéw elektrycznych oraz kontrole rezystancji izolacji.
Nalezy wykonac te testy, aby potwierdzié, ze tyzki sg bezpieczne i gotowe do
uzycia.  Test rezystancji izolacji dotyczy jedynie tyzek do defibrylacji
wewnetrznej z przyciskiem wytadowania (M4741A, MA4742A, MA4743A i
M4744A).

Nalezy w dalszym ciggu przeprowadza¢ kontrole stanu technicznego tyzek
zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi. Pozwala to zmniejszy¢
ryzyko wystgpienia awarii podczas ich uzytkowania. Jesli co najmniej jeden z
tych testow kontrolnych nie powiedzie sie, zgodnie z zaleceniami zawartymi w
instrukcji obstugi tyzki nalezy wycofac z eksploatacji i wymienié na nowe.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia, wypetniajac i
przesytajac formularz odpowiedszi klienta faksem pod numer:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Dziat Serwisu tel 22 /571 01 11

serwis.medyczny@philips.com

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips wysyta niniejsze zawiadomienie o korekcie dotyczacej urzadzenia
medycznego oraz dodatek do instrukcji obstugi klientom, ktérzy otrzymali
instrukcje obstugi tyzek do defibrylacji nadajacych sie do sterylizacji.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzagdzenia medycznego
tyzki do defibrylacji firmy Philips nadajace sie do sterylizacji

Dodatek do instrukcji obstugi uzupetniajacy czes¢ poswiecona testom
kontrolnym tyzek do defibrylacji wewnetrznej nadajacych sie do sterylizacji z
przyciskiem wytadowania o test rezystancji izolacji

(M4741A, M4742A, M4743A, M4744A)

DALSZE INFORMACIE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym
zawiadomieniem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips
lub o kontakt telefoniczny z centralg firmy pod numerem

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11
serwis.medyczny@philips.com
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PILNE — Korekta dotyczgca urzagdzenia medycznego
tyzki do defibrylacji firmy Philips nadajace sie do sterylizacji

Dodatek do instrukcji obstugi uzupetniajacy czes¢ poswiecona testom
kontrolnym tyzek do defibrylacji wewnetrznej nadajacych sie do sterylizacji z
przyciskiem wytadowania o test rezystancji izolacji
(M4741A, M4742A, M4743A, M4744A)

Formularz odpowiedzi klienta na Informacje dotyczace bezpieczennstwa FSN86100222A

Prosimy o niezwtoczne wypetnienie, podpisanie i zwrot niniejszego formularza.

Identyfikator klienta:

Imie i nazwisko osoby
kontaktowe;j:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placéwki:

Ulica

Miasto, wojewdédztwo, kod
pocztowy:

Kraj:

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z TRESCIA ZAWIADOMIENIA PRZEZ KIENTA

Zaswiadczam, ze personel korzystajacy z tyzek do defibrylacji wewnetrznej z przyciskiem do wytadowania
otrzymat, przeczytat i zrozumiat tresé¢ dokumentu Informacje dotyczace bezpieczenstwa nr FSN86100222A,
oraz ze kopia dokumentu zostata dotgczona do instrukcji obstugi tyzek do defibrylacji nadajgcych sie do
sterylizacji.

Podpis: Data:

Prosimy o jak najszybszy zwrot wypetnionego formularza odpowiedzi w dowolny z ponizszych sposobow.

Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odestaé poczty e-mail na adres:
serwis.medyczny@philips.com
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