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Szanowni Panstwo,

Przesytamy list powiadamiajacy dotyczacy bezpieczenstwa uzytkowania aparatu, w
przypadku gdy stwierdzono niedoktadne pomiary z monitoréw ptodu (kardiotokograféw)
produkowanych przez firme Philips. Celem tego ostrzezenia jest zwrécenie szczegdlnej
uwagi personelu/uzytkownika na kwestie prawidtowej obstugi aparatu, zgodnej z ,Instrukcjg
obstugi”.

Zatgczony list powiadamiajacy zawiera opis mozliwych niepozadanych sytuacji oraz
zalecany sposob postgpowania, zapobiegajgcy negatywnym skutkom niedoktadnych
pomiaréw z monitoréw ptodu.

Niedoktadnosci te nie wynikajg ze ztego funkcjonowania aparatu/ow lecz sg zwigzane
z technikg pomiaru i mogg by¢ skutkiem niedoktadnego stosowania sie do zalecen
zwigzanych z uzywaniem gtowicy Cardio.

Uzytkownik jest proszony o ponowne uwazne zapoznanie sie z odpowiednimi rozdziatami
JInstrukeji obstugi” urzadzenia. Odnos$ne zagadnienia sg tam obszernie oméwione.
Szczegoly zawarte sg w zatgczonym liscie powiadamiajgcym.

Prosimy przekaza¢ te informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérych one dotycza.

W celu wyjasnienia ewentualnych watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem serwisu Philips
Healthcare, Philips Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, Warszawa - tel. 22 571 04 89
lub z naszym dystrybutorem, firmg Medicom Sp. z 0.0., Medicom S.C., ul. Sktodowskiej -
Curie 34, Zabrze - tel. 32 271 76 66.

Z powazaniem,

Pawet Mandok

Service Manager North East Europe
Philips Healthcare
Philips Polska Sp. z o.0.
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Wazne powiadomienie zwiazane z bezpieczenstwem
urzadzenia

Monitory ptodu Avalon, model FM20, FM30, FM40 i FM50 firmy Philips

pazdziernik 2009
Szanowni Panstwo,

W ostatnim czasie firma Philips otrzymata kilka zazalen dotyczacych niedoktadnych
pomiaréw z monitorow ptodu (kardiotokografow) Avalon, model FM20, FM30, FM40 oraz
FMS50 firmy Philips z przetwornikiem ultradzwigkowym. Niedoktadne odczyty, ktére nie
zostaty prawidtowo rozpoznane, moga prowadzi¢ do wystapienia nastepujacych sytuacji:

e Wykonanie niepotrzebnych zabiegdw

¢ Brak rozpoznania standéw wymagajacych interwencji

e Brak rozpoznania stanu zagrozenia ptodu

W wigkszosci przypadkow zazalenia dotyczyty drugiego etapu porodu i obejmowaty
nastepujace problemy:

e Zglaszanie dwukrotnie nizszej wartosci czgstosci rytmu serca ptodu (FHR)
Zgtaszanie dwukrotnie wyzszej warto$ci czgsto$ci rytmu serca ptodu
Przelaczanie z ptodowego odczytu czgstosci rytmu serca na matczyny
Roéznica pomigdzy dzwigkowa sygnalizacja FHR a krzywa FHR na wydruku
Opoznione wyswietlanie FHR w trakcie zmiany polozenia przetwornikow

Aby zapobiec istotnym negatywnym Kkonsekwencjom dla zdrowia pacjentow, nalezy
umiejetnie zidentvfikowac i zareagowac na powyvzsze problemy

Aby ograniczy¢ ryzyko, nalezy przedsigwzia¢ nastgpujace srodki bezpieczenstwa, zgodnie z
opisem w instrukcji obslugi monitora (kardiotokografu):
e Przed rozpoczeciem ciaglego monitorowania upewnij sig, ze ptod zyje
e Uzyj fetoskopu/stetoskopu
e Uzyj obrazowania w trybie Dopplera
e Uzyj badania ultrasonograficznego

e W trakcie monitorowania upewnij sig, czy zrodtem sygnatu FHR jest ptod, zwtaszcza
w przypadku zaobserwowania nagtych zmian w czg¢stosci rytmu serca ptodu.
e Rozwaz monitorowanie czgstosci rytmu serca matki.
e W przypadku obaw dotyczacych prawidtowo$ci odczytow rozwaz zatozenie
elektrody skalpowej u ptodu.
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Pomiar czestosci rytmu serca ptodu w monitorach ptodu odbywa si¢ nieinwazyjnie, przy
uzyciu technologii ultrasonograficznej. Jest to standardowa metoda pomiaru, stosowana
przez znaczacych producentow 1 dostawcoéw monitorow ptodu na catym $swiecie od lat
siedemdziesiatych ubieglego stulecia. W literaturze medycznej znalez¢ mozna opisy znanego
zjawiska zglaszania dwukrotnie wyzszej lub nizszej od faktycznej czgstosci rytmu serca
ptodu oraz przetaczania z ptodowego odczytu czgstosci rytmu serca na matczyny.

Prosimy o dokladne ponowne zapoznanie si¢ z instrukcja obstugi monitoréw ptodu
Avalon firmy Philips. W szczego6lnosci konieczne jest zapoznanie si¢ z nastepujacymi
zagadnieniami:

e Sprawdzenie czynnosci zyciowych ptodu przed uzyciem monitora
- Rozdziat ,,Wprowadzenie”
e Mylne rozpoznanie rytmu serca matki jako rytmu serca ptodu
- Rozdziat ,,Monitorowanie FHR i FMP za pomoca ultradzwigkdéw”
e Weryfikacja migdzykanalowa
- Rozdziat ,,Monitorowanie FHR i FMP za pomoca ultradzwigkow” i
,,Monitorowanie FHR blizniat”
e Przygotowanie do monitorowania
- Rozdziat ,,Wprowadzenie”
e Rozwiazywanie probleméw technicznych
- Rozdziat “Obstuga i czyszczenie/ konserwacja”
Uwazne zapoznanie si¢ z powyzszymi rozdziatami nie zwalnia z obowiazku zapoznania si¢
calg instrukcja obstugi.

W celu wyjasnienia ewentualnych watpliwosci, 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

Al. Jerozolimskie 195B, Warszawa

lub

Medicom S.C.

Tel. 32 271 76 66

ul. Sktodowskiej-Curie 34, Zabrze

Z powazaniem,

Pt o

Peter Ohanian
Sr. Director, Quality & Regulatory Affairs



	LIST _przewodni- do powiadomien-FSN_X2009-KTG
	Komunikat_Philips_22.10.2009
	Ważne powiadomienie związane z bezpieczeństwem urządzenia


