PHILIPS

Philips Healthcare -1/3 - FSN86100165A
Listopad 2014 r.

PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Kable synchronizacyjne M1783A i M5526A firmy Philips
Zaklocenia elektryczne moga stanowic¢ ryzyko dla pacjentéw

Szanowni Panstwo,

Firma Philips wykryta nieprawidtowos¢ podczas korzystania z kabli synchronizacyjnych M1783A oraz
M5526A wraz z niektérymi monitorami/defibrylatorami Philips. Moze to stanowi¢ ryzyko dla pacjentow.
Dalsze szczegéty na ten temat znajdujg sie w zatgczonych informacjach dotyczacych bezpieczehstwa.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podjg¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentéw;
e 0 dziataniach naprawczych zaplanowanych przez firme Philips w celu wyeliminowania problemu.

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

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzgdzenia.

Prosimy o zapoznanie sie z podanymi na kolejnych stronach informacjami dotyczacymi rozpoznawania
urzadzen, ktorych dotyczy problem, i zalecanego sposobu postepowania. Nalezy postepowac zgodnie z
zaleceniami zawartymi w czesci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK?”.

Firma Philips dokona bezptatnej wymiany kabli synchronizacyjnych, ktérych dotyczy problem, na nowe.
Przedstawiciel firm Philips Healthcare skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wymiany.
Prosimy o wyrozumiato$é w kwestii terminéw planowanej wymiany.

Informacje o niniejszych dobrowolnych dziataniach naprawczych zostaty przekazane wtasciwym
instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikte z zaistniatej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan oraz
w celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Z powazaniem,

John Pardo
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami, Emergency Care and Resuscitation


mailto:serwis.medyczny@philips.com

PHILIPS

Philips Healthcare -2/3 - FSN86100165A

Listopad 2014 r.

PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Kable synchronizacyjne M1783A i M5526A firmy Philips
Zaklocenia elektryczne moga stanowic¢ ryzyko dla pacjentéw

PRODUKTY
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkt: Kable synchronizacyjne firmy Philips, modele M1783A i M5526A

Urzadzenia, ktorych dotyczy problem: Problem dotyczy wszystkich kabli
synchronizacyjnych firmy Philips 0 oznaczeniu M1783A i M5526A.

OPIS PROBLEMU

Podczas odbierania sygnatu EKG z dodatkowego monitora przytézkowego przez
monitor/defibrylator firmy Philips za posrednictwem kabla synchronizacyjnego, w
przypadku narazenia monitora/defibrylatora podtgczonego do zasilania prgdem
przemiennym na zakidcenia wywotane przepigciami/szybkimi wigzkami impulséw (EFT)
moze doj$¢ do nastepujacych zdarzen:

e w monitorach/defibrylatorach HeartStart MRx i HeartStart XL moze doj$¢ do
btednej interpretacji zaktécen EFT jako zatamka R;

e w monitorach/defibrylatorach HeartStart XL+ zakiécenia EFT moga wytgczyé
monitorowanie EKG i potencjalnie przerwa¢ stymulacje w trybie na zgdanie*.

*Uwaga: Wykonywanie stymulacji w trybie na zgdanie podczas korzystania z kabla
synchronizacyjnego do przesytania sygnatu EKG z monitora przytézkowego jest
niezgodne z instrukcjg obstugi monitora/defibrylatora XL+. Instrukcja obstugi
monitora/defibrylatora urzagdzeh XL+ zawiera ostrzezenie, ze podczas
wykonywania stymulacji w trybie na zgdanie kabel przekazujacy sygnat EKG
pacjenta musi by¢ podtgczony bezposrednio do monitora/defibrylatora HeartStart
XL+. Jesli uzytkownik stosuje sie do tego ostrzezenia, opisywany problem nie

wystgpi.

RYZYKO

Podczas korzystania z kabla synchronizacyjnego z monitorami/defibrylatorami
HeartStart MRx lub HeartStart XL zakiécenia EFT moga zostaé btednie zinterpretowane
jako zatamek R. Jesli stanie sie tak podczas kardiowersji, moze dojs¢ do zaindukowania
migotania komér w przypadku, gdy wytadowania zostang zsynchronizowane z
zakiéceniami EFT, a nie z faktycznymi zalamkami R pacjenta.

Podczas korzystania z kabla synchronizacyjnego z monitorem/defibrylatorem HeartStart
XL+ zaktécenia EFT mogg wytgczyé monitorowanie EKG i potencjalnie przerwac
stymulacje w trybie na zgdanie, powodujgc opdznienie leczenia. Do przywrdcenia
monitorowania EKG konieczne jest ponowne uruchomienie urzgdzenia. (Uwaga:
opisywany problem nie dotyczy stymulacji w trybie statym).
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ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Problem dotyczy opisanych powyzej kabli synchronizacyjnych M1783A i M5526A firmy
Philips.

Numer modelu wydrukowano na powierzchni kabla w poblizu kornca z wtyczkg
stuchawkowg 4", jak pokazano ponizej:

DZIALANIA, JAKIE

Przed otrzymaniem zamiennego kabla synchronizacyjnego mozna kontynuowaé

POWINIEN uzytkowanie kabli, ktérych dotyczy problem, pod warunkiem, ze bedg one stosowanie
PODJAC KLIENT/ | wylacznie do tgczenia gniazda wyjsciowego sygnatu EKG na monitorze/defibrylatorze
UZYTKOWNIK z portem wejéciowym sygnatu EKG na monitorze przytézkowym. Opisane
nieprawidtowosci nie dotyczg takiego zastosowania kabli synchronizacyjnych.
Kabli synchronizacyjnych, ktérych dotyczy problem, nie nalezy stosowaé do fgczenia
gniazda wyjsciowego sygnatu EKG na monitorze przyt6zkowym z portem wejsciowym
sygnatu EKG na monitorze/defibrylatorze.
DZIALANIA Firma Philips dokona bezptatnej wymiany wszystkich kabli synchronizacyjnych, ktérych
ZAPLANOWANE dotyczy problem, na nowe. Z klientami, ktérych dotyczy to zawiadomienie, skontaktuje
PRZEZ FIRME sie przedstawiciel firmy Philips Healthcare w celu ustalenia terminu wymiany.
PHILIPS
DALSZE W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
INFORMACJE prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
| POMOC Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
TECHNICZNA

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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