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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
System monitorowania pacjenta w srodowisku MRI Expression

Miejsce zamocowania czujnika FlexTEMP

Szanowni Panstwo!

W oznaczeniu systemu monitorowania pacjenta w srodowisku MRI Expression wykryto btgd. Niniejsze
informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw, oraz

e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

W oznaczeniu systemu znajduje sie nieprawidtowa informacja o mozliwosci dokonywania pomiaru
temperatury w tchawicy. Wielorazowy czujnik temperatury FlexTEMP nie jest przeznaczony do
umieszczania w tchawicy. Umieszczenie wielorazowego czujnika temperatury FlexTEMP z uszkodzong
lub nieodpowiednio wysterylizowang ostonkg w tchawicy pacjenta moze prowadzi¢ do zakazenia, lub — w
przypadku pozostawienia jakiejkolwiek czesci czujnika lub ostonki podczas wyjmowania - do
niedroznosci drog oddechowych.

Z naszych danych wynika, iz posiadajg Panstwo system z nieprawidtowym oznaczeniem. Na kolejnych
stronach znajdujg sie dodatkowe instrukcje i dziatania, ktére nalezy podjaé, aby rozwigza¢ problem.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujgce;j.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

P

Rusty Kelly
Starszy kierownik ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
System monitorowania pacjenta w srodowisku MRI Expression

Miejsce zamocowania czujnika FlexTEMP

PRODUKT, KTOREGO Nazwa produktu: 865214 (System monitorowania pacjenta w srodowisku
DOTYCZY PROBLEM MRI Invivo Expression)

Urzadzenia, ktoérych dotyczy niniejsze zawiadomienie: systemy z
zainstalowang opcjg pomiaru temperatury za pomocg wielorazowego
czujnika (numery seryjne od US31204918 do US42708744). Nalezy
pamieta¢, ze nie wszystkie urzadzenia opatrzone numerem seryjnym
mieszczgcym sie w powyzszym zakresie sg wyposazone w opcje
pomiaru temperatury. Urzadzenia bez opcji pomiaru temperatury nie sg
objete niniejszym zawiadomieniem.

W razie watpliwosci, czy dany system ma zainstalowang opcje pomiaru
temperatury i w zwigzku z tym jest objety akcjg naprawczg, prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail:
serwis.medyczny@philips.com

OPIS PROBLEMU W oznaczeniu systemu znajduje sie nieprawidtowa informacja o
mozliwosci dokonywania pomiaru temperatury w tchawicy. Wielorazowy
czujnik temperatury FlexTEMP nie jest przeznaczony do umieszczania w
tchawicy.

ZAGROZENIE Umieszczenie wielorazowego czujnika temperatury FlexTEMP z
uszkodzong lub nieodpowiednio wysterylizowang ostonkg w tchawicy
pacjenta moze prowadzi¢é do zakazenia, lub - w przypadku
pozostawienia jakiejkolwiek czesci czujnika lub ostonki podczas
wyjmowania — do niedroznosci drog oddechowych.

ROZPOZNAWANIE

PRODUKTOW Na obrazku po lewej przedstawiono system

monitorowania pacjenta w $rodowisku MRI
- Expression. Numer seryjny systemu Expression
bt znajduje sie na tylnej sciance bezprzewodowego

- 4 modutu przetwarzania danych (ang. wireless
processing unit, WPU), ktéry zaznaczono na
czerwono.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
System monitorowania pacjenta w srodowisku MRI Expression

Miejsce zamocowania czujnika FlexTEMP

DZIALANIA, JAKIE 1. Nie nalezy uzywac wielorazowego czujnika temperatury FlexTEMP

POWINIEN PODJAC do pomiaru temperatury w tchawicy.

KLIENT/UZYTKOWNIK 2. Niniejsze zawiadomienie zawiera arkusz poprawek, w ktérym
usunieto tres¢ dotyczacg wewnatrztchawiczego umiejscowienia
czujnika. Prosimy o dopilnowanie, aby informacje zawarte w arkuszu
poprawek zostaty przekazane wszystkim uzytkownikom, oraz aby
zostat on umieszczony w Instrukcji obstugi systemu monitorowania
pacjenta w srodowisku MRI Expression.

3. Prosimy o podpisanie i odestanie Formularza odpowiedzi
umieszczonego na ostatniej stronie niniejszego zawiadomienia,
zgodnie z instrukcjami zawartymi w Formularzu odpowiedzi.
Odpowiadajgc na niniejszy dokument FSN86201656A, prosimy o
skorzystanie z zalgczonego formularza odpowiedzi.

Uwaga: Niniejsze zawiadomienie nie dotyczy urzadzen z jednorazowym
czujnikiem temperatury Lumasense. Urzadzenia te mogg by¢ nadal
uzywane zgodnie z instrukcjami podanymi na oznaczeniu
dostarczonemu wraz z urzgdzeniem w momencie zakupu.

DZIALANIA Firma Philips opracowuje plan rozwigzania problemu z btednym
ZAPLANOWANE PRZEZ | oznaczeniem systemu i skontaktuje sie z Painstwem, aby umoéwic sie na
FIRME PHILIPS jego wdrozenie.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy
Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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System monitorowania pacjenta w srodowisku MRI Expression

Miejsce zamocowania czujnika FlexTEMP

Formularz odpowiedzi

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placowki:

Ulica
Miejscowos¢, kod
pocztowy:

Niniejszym zaswiadczam, ze nasza placowka zapoznata sie z dokumentem
FSN86201656A, oraz ze informacje zawarte w arkuszu poprawek zostaly przekazane
wszystkim uzytkownikom urzadzenia, a sam arkusz poprawek zostal zamieszczony w
instrukcji obstugi systemu monitorowania pacjenta w srodowisku MRI Expression.

Podpis: Data:

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza odpowiedzi pocztg e-mail na adres
serwis.medyczny@philips.com, lub faksem pod numer 22 57 10 448.

W przypadku trudno$ci z wypetnieniem instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomieniu
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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