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Szanowni Panstwo!

Niniejszym informujemy, ze w niektérych monitorach pacjenta Goldway firmy Philips — model
865495 (modut etCO2), 866407 (G30), 866408 (G40) i 866198 (UT4000Fpro) — wykryto usterke,
ktérej wystepowanie moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentow lub uzytkownikéw. Niniejsze
informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

e na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

e jakie dziatania nalezy podjg¢ 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 wtasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzgdzenia.

Firma Philips wykryta, ze pomiar wartosci CO2 moze nie by¢ mozliwy, a powigzane dane lub
krzywa CO2 moga nie by¢ wyswietlane na ekranie, jesli przy wigczonym trybie pracy CO2 na
ekranie monitora pacjenta zostanie wyswietlony komunikat ,,Check error” (Sprawdz btgd) lub
»Cannot test CO2 value” (Nie mozna zmierzy¢ wartosci CO2). Jesli funkcja pomiaru CO2 jest
niedostepna, gdy pacjent jest zaintubowany i wymaga monitorowania poziomu CO2, moze doj$¢
do hipokapnii lub hiperkapnii.

Firma Philips dobrowolnie podjeta dziatania majgce na celu usuniecie tej nieprawidtowosci. Nalezy
zapoznac sie z informacjami dotyczgcymi zalecanego sposobu postepowania znajdujgcymi sie na
nastepnej stronie. Prosimy o postepowanie zgodne z informacjami zamieszczonymi w czesci
,Dziatania, jakie powinien podjg¢ klient/uzytkownik”.

Problem zostat zgtoszony wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci
prosimy o kontakt z:

Viridian Polska Sp. z 0.0.
ul. Morgowa 4, 04-224 Warszawa
tel.: 22 844 30 30, fax: 22 844 29 62

Z powazaniem

Yini He
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami



Informacje dotyczace bezpieczenstwa

PHILIPS

Philips Healthcare

Systemy monitorowania pacjentow

-2/3- FSN86000235A Listopad 2016 r.

PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
Monitor pacjenta Goldway firmy Philips

PRODUKTY,
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Model: 865495 (modut etCO2), 866407 (G30), 866408 (G40), 866198 (UT4000F pro)

Numery seryjne:

Model 866407 (G30): 20 elementow

CN44002783, CN44002784, CN44002786, CN44002787, CN44002788
CN44002814, CN44002824, CN44002834, CN44002835, CN44002836
CN44002837, CN44002845, CN44002846, CN44002847, CN44002848
CN44002849, CN44002850, CN44002971, CN44002973, CN44002974

866408 (G40): 14 elementéw

CN44000668, CN44000669, CN44000670, CN44000671, CN44000674
CN44000675, CN44000676, CN44000677, CN44000678, CN44000679
CN44000680, CN44000710, CN44000711, CN44000712

866198 (UT4000F pro): 1 element
CN43100371

865495 (modut etCO2): 33 elementy

CN12802287, CN12802341, CN12802343, CN12802344, CN12802345
CN12802346, CN12802347, CN12802348, CN12802349, CN12802350
CN12802351, CN12802352, CN12802353, CN12802354, CN12802355
CN12802356, CN12802357, CN12802358, CN12802359, CN12802360
CN12802361, CN12802362, CN12802363, CN12802364, CN12802365
CN12802366, CN12802367, CN12802368, CN12802369, CN12802373
CN12802374, CN12802375, CN12802376

OPIS
PROBLEMU

Producent wykryt, ze zanieczyszczenia organiczne mogg prowadzi¢ do zatkania filtra 9 um w
linii zerowej modutu CO2. Problem ten wystepuje przy witgczonym trybie pracy CO2, gdy na
ekranie monitora pacjenta wyswietlany jest komunikat ,Check error” (Sprawdz btad) lub
»Cannot test CO2 value” (Nie mozna zmierzy¢ warto$ci CO2). W takim przypadku pomiar
wartosci CO2 jest niemozliwy, a powigzane dane i krzywa CO2 nie sg wyswietlane na
ekranie. Po wystgpieniu opisanej nieprawidtowosci generowane sg alarmy dzwiekowe i
wizualne, a na ekranie wyswietlany jest stosowny komunikat ostrzegawczy. Monitor i
pozostate moduty (inne niz modut CO2) w dalszym ciggu dziatajg prawidtowo.

ZAGROZENIE

Jesli funkcja pomiaru CO2 jest niedostepna, gdy pacjent jest zaintubowany i wymaga
monitorowania poziomu CO2, moze doj$¢ do hipokapnii lub hiperkapnii.

ROZPOZNAWA
NIE ,
PRODUKTOW

Liste modeli, numeréw produktéw i numerdw seryjnych produktéw, ktérych dotyczy korekta,
mozna znalezé w cze$ci PRODUKTY, KTORYCH DOTYCZY TEN DOKUMENT. Numer
produktu, numer modelu i numer seryjny znajdujg sie na naklejce identyfikacyjnej z tytu
urzgdzenia.

DZIALANIA,
JAKIE
POWINIEN
PODJAC
KLIENT/UZYTK
OWNIK

W oczekiwaniu na dziatanie naprawcze firmy Philips nie nalezy stosowac funkgc;ji
monitorowania poziomu CO2 u zaintubowanych pacjentow.

DZIALANIA
ZAPLANOWAN
E PRZEZ
FIRME
PHILIPS

Firma Philips skoryguje problem, nieodptatnie dostarczajgc i wymieniajagc modut CO2.
Skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips Healthcare w celu uzgodnienia
terminu aktualizacji oprogramowania we wszystkich urzgdzeniach, ktérych dotyczy niniejsze
powiadomienie.
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DALSZE W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy technicznej w zwigzku z opisanym
INFORMACJE | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub biurem firmy Philips

| POMOC Healthcare.

TECHNICZNA
Viridian Polska Sp. z 0.0.

ul. Morgowa 4, 04-224 Warszawa
tel.: 22 844 30 30, fax: 22 844 29 62




