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Philips Healthcare

PILNE — Dobrowolna korekta urzadzenia medycznego, wycofanie

Zestawy jedno- lub dwuprzewodowych, jednorazowych
przetwornikow cisnienia (DPT) M1567A i M1568A firmy Philips

Mozliwo$¢ odlaczenia si¢ przewodéw przetwornikéw cisSnienia DTP od
komory kroplowki.

Szanowni Panstwo!

Niniejszym informujemy, iz firma Philips wykryta usterke obecna w niektérych partiach produkeyjnych
zestawOw jedno -i dwuprzewodowych, jednorazowych przetwornikéw cisnienia Philips M1567A i
MI1568A, ktorej wystgpowanie moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla pacjentéw lub uzytkownikow.
W zestawach z partii od numeru 09C20844 do 10E31844 (wyprodukowanych pomigdzy marcem 2009 r.
a czerweem 2010 r.) moze wystepowac wada produkeyjna skutkujaca odtaczeniem si¢ przewodoéw
przetwornika ciSnienia DPT od komory kroplowki.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze si¢ pojawic,
¢ jakie dzialania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw lub uzytkownikow;
¢ jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce dalszego bezpiecznego
i wiasciwego uzytkowania sprzetu

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy
powinni si¢ z nimi zapozna¢. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z
ninigjszych informacji.

Kopie zalaczonego dodatku nalezy przechowywac wraz z instrukcja obstugi sprzet
medycznego.

Nalezy zapozna¢ sig z zalgczonymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, w ktérych opisano
sposob identyfikacji produktow, ktorych dotyczy problem. Zawarto w nich takze instrukcje odnosnie
dzialan, ktore nalezy podjaé. Nalezy postgpowad zgodnie z zaleceniami w czesci ,,DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”.

W razie jakichkolwiek pytaft w zwiazku z niniejszym powiadomieniem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips:
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Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)
Dziat Serwisu

Tel. 22 571 04 89

Al Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wlasciwym instytucjom nadzorujacym.
Pragniemy podkresli¢, ze zapewnienie najwyzszej jako$ci sprzetu medycznego, akcesoriow oraz
dokumentacji jest naszym priorytetem a zadowolenie Pafistwa, jako uzytkownikéw produktow firmy

Philips ma dla nas kluczowe znaczenie.

Z powazaniem
T Vel o

Matt Valego
General Manager
Medical Consumables and Sensors

Zakacznik
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

URZADZENIA, Produkt:
KTORYCH DOTYCZY | Zestawy jedno- lub dwuprzewodowych, jednorazowych przetwornikow
ciSnienia (DPT) M1567A i M1568A firmy Philips

Dotyczy: Wszystkich partii wyprodukowanych pomigdzy marcem 20091, a
czerweem 2010 r., poczynajac od partii numer #9C20844, a konczac na partii
numer 10E31844; pierwsze trzy znaki nazwy wskazujg rok i miesigc produkcii,
np. ,,09C” oznacza parti¢ wyprodukowang w marcu 2009 r., a ,,10E” — w maju
2010 r. (np. styczen ma symbol A)

Producent:
Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH
Hewlett-Packard Str. 2, 71034 Béblingen, Niemcy

OPIS PROBLEMU Zestawy przetwornikéw cisnienia DPT mogg zawiera¢ wady produkcyjne.
Przewody zestawu przetwornika ci$nienia DPT moga ulec niespodziewanemu
odlaczeniu sig od komory kropléwki, powodujac przerwe we wlewie ptynéw
oraz wyplyw z pojemnika z sola fizjologiczng podawana pod cisnieniem.

ZAGROZENIE Mozliwo$¢ odlaczenia si¢ przewoddw zestawu przetwornika ci$nienia DTP od
komory kroplowki. Mozliwe skutki wystapienia problemu:
¢ otwarcie wlewu dozylnego lub dotetniczego niosgce za sobg
niebezpieczenstwo utraty krwi przez pacjenta;
* ryzyko zakazenia oraz innych komplikacji zdrowotnych
spowodowanych utratg sterylnosci systemu podawania ptyndw;
s wyciek soli fizjologicznej, bedacej dobrym przewodnikiem pradu, na
urzadzenia elektryczne, skutkujacy niebezpieczenstwem poraZenia
pradem oraz uszkodzenia sprzgtu.
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ROZPOZNAWANIE
URZADZEN

Nalezy sprawdzi¢ numer produktu widoczny na jego zewnetrznej stronie oraz na
opakowaniu danego zestawu, czyli kartonu.
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Nalezy zlokalizowal wszystkie partie wyprodukowane pomigdzy marcem 2009
r. a czerwcem 2010 r., poczynajac od partii numer 09C20844, a konczac na partii
numer 10E31844; pierwsze trzy znaki nazwy wskazujg rok i miesigc produkci,
np. ,09C” oznacza parti¢ wyprodukowana w marcu 2009 ., a ,,10E” — w maju
2010,

DZIALANIA, JAKIE,
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZY TKOWNIK

Natychmiast zaprzesta¢ korzystania z wadliwych produktow i usunaé je zgodnie
z lokalnie obowiazujacymi przepisami oraz skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips w celu wymiany produktéw na nowe,
wytworzone z zastosowaniem prawidlowych procesdéw produkeyjnych.

DZALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips dobrowolnie rozpoczgta program wycofywania wadliwych
produktéw, obejmujacy:

e dystrybucj¢ niniejszych informacji na temat bezpieczenstwa;

¢ wymiang wadliwych produktéw

DALSZE INFORMACJE
I POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dzial Serwisu

Tel. 22 571 04 89 Fax 22 571 04 48

Al Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa




