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PILNE - Korekta urzadzenia medycznego
Kardiotokografy Avalon FM20 i FM30

Przerwanie sekwencji uruchamiania moze powodowac przywrécenie domysinych ustawien
skali papieru oraz predkosci rejestratora w kardiotokografie.

Szanowni Panstwo!

W kardiotokografach Avalon, model FM20 i FM30, firmy Philips wykryto problem mogacy stwarza¢ ryzyko dla
pacjentow. Z naszych danych wynika, iz zakupili Panstwo taki kardiotokograf.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa maja na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze si¢ pojawic;
e jakie dziatania powinien podjac klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow lub
uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wlasciwego uzytkowania sprzetu.
Proszg przekazaé¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni si¢ z nimi zapoznac.
Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszych informacji.

Proszg dotaczy¢ egzemplarz niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.

W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do przywrocenia domyslnych ustawien skali papieru oraz predkosci
rejestratora, czyli odpowiednio US oraz 3 cm / min. Problem ten dotyczy zwlaszcza uzytkownikoéw w Europie oraz
Azji-Pacyfiku, gdzie wybierane sa inne ustawienia. Jesli zmiana ustawien nie zostanie zauwazona, moze prowadzi¢
do nieprawidlowej interpretacji zapisu plodu i stwarzac ryzyko podjgcia nieodpowiednich decyzji klinicznych
odnosnie opieki nad pacjentem.

W zwiazku z powyzszym nalezy si¢ zapoznac z zataczonymi informacjami dotyczacymi zalecanego sposobu
postgpowania. Podane zalecenia nie dotycza aktualnie dostarczanych produktow.

Niniejsze powiadomienie zostalo przekazane do wlasciwej instytucji nadzorujace;.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwiazku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
Dziatem Obstugi Klienta firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 2257101 11

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Przepraszamy za wszelkie zwiazane z tym problemem niedogodnosci.

Z powazaniem,
Pt Ol

Peter Ohanian
Sr. Director, Quality & Regulatory Affairs
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Przerwanie sekwencji uruchamiania moze powodowac przywrécenie domysinych ustawien
skali papieru oraz predkosci rejestratora w kardiotokografie.

WADLIWE URZADZENIA

Opisywane zjawisko dotyczy kardiotokograféw o numerach seryjnych od DE53001002
do DE53107383, ktére moga zawiera¢ oprogramowanie w wersji C lub D:

M2702A Kardiotokograf Avalon FM20
M2703A Kardiotokograf Avalon FM30

OPIS PROBLEMU

W rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do przywrdcenia domysinych ustawien skali
papieru oraz predkosci rejestratora, czyli odpowiednio US oraz 3 cm / min.

Problem ten dotyczy zwtaszcza uzytkownikow w Europie oraz Azji-Pacyfku, gdzie
wybierane sa inne ustawienia.

Pojawia si¢ on w momencie przerwania sekwencji uruchamiania kardiotokografu, np.
przez wylaczenie zasilania lub odlaczenie przewodu zasilajacego, a nastgpnie jego
natychmiastowego (w ciagu 60 sekund) ponownego wiaczenia.

W przypadku przywrdcenia ustawien domyslnych domyslna predkos$¢ rejestratora,
wynoszaca 3 cm/min, bedzie drukowana w nagtowku wydruku z rejestratora.

Jesli w kardiotokografie znajduje si¢ papier o rozmiarze innym niz US, na ekranie
kardiotokografu oraz na papierze (poczawszy najdalej od trzeciej strony wydruku)
pojawi si¢ komunikat techniczny ,,ZL. A SKALA PAPIERU”. Dodatkowo w
rejestratorze wyswietlany jest znak ,,2”

ZAGROZENIE

Zmiana ustawienia predkosci rejestratora, ktéra nie zostanie zauwazona przez
uzytkownika, moze prowadzi¢ do nieprawidlowe;j interpretacji zapisu ptodu i stwarzaé
ryzyko podjecia nieodpowiednich decyzji klinicznych odnosnie opieki nad pacjentem.

Zmiana ustawienia skali papieru nie ma az tak duzego znaczenia dla whasciwej
interpretacji stanu ptodu.
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ROZPOZNAWANIE Problem dotyczy wylacznie kardiotokografow z oprogramowaniem w wersji C oraz D.
WADLIWYCH Wersja oprogramowania wyswietlana jest w dolnym rogu ekranu kardiotokografu w
URZADZEN stanie gotowosci.

Aby przetaczy¢ urzadzenie w stan gotowosci, nalezy wybrac kolejno ,,Ustaw. glowne”,
a nastgpnie ,,Gotowo§éMonitora” z menu Monitor.

PHILEIPS

The Philips Fetal/Maternal HMonitor

M2 {020 g1
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STANDBY

Press any key or select any field on the screen to resume monitoring

DZALANIA W celu rozwiazania powyzszego problemu firma Philips przeprowadzi nieodptatng
ZAPLANOWANE PRZEZ | aktualizacj¢ oprogramowania we wszystkich kardiotokografach, ktérych problem ten
FIRME PHILIPS dotyczy.

W najblizszym czasie skontaktuje si¢ z Pafnstwem przedstawiciel firmy Philips, aby
umowic si¢ na przeprowadzenie aktualizacji. Rozpoczgcie akcji planowane jest na
koniec maja 2009 roku.
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DZIALANIA, JAKIE Kardiotokografy moga by¢ nadal uzywane przed przeprowadzeniem aktualizacji
POWINIEN PODJAC oprogramowania.

KLIENT/UZYTKOWNIK | Aby unikna¢ problemu zmiany ustawien, mozna wytaczy¢ funkcje ,,Auto domysIne”
(opcja Nie) lub nie wyltaczaé urzadzenia przed zakonczeniem cyklu uruchamiania.

Firma Philips zaleca rowniez regularna sprawdzanie wszystkich wskazan wizualnych

i akustycznych oraz alarméw technicznych, co pozwoli upewni¢ sig, iz urzadzenie

dziala zgodnie z oczekiwaniami. W szczegdlnosci winno si¢ zwrdci¢ uwagg na

nastgpujace sygnaly:

e Wyswietlany na ekranie kardiotokografu i drukowany na papierze komunikat
techniczny ,,Zt. A SKALA PAPIERU”

Poza tym nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi zawierajaca istotne informacje na
temat:

e Sprawdzania faktycznego rozmiaru papieru wskazywanego w nagtowku wydruku
Z rejestratora

o Wyswietlanej w rejestratorze ikony ,,?”

DALSZE INFORMACJE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwiazku z opisanym problemem
I POMOC prosimy o kontakt z lokalnym Dziatem Obstugi Klienta Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 22 57101 11

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa




