PHILIPS

PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Aparaty ultrasonograficzne EPIQ firmy Philips
Awaria blokady obrotu ramienia panelu sterowania

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

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

11 sierpnia 2021 .
Szanowni Paristwo!

W aparatach ultrasonograficznych EPIQ firmy Philips wykryto usterke, ktérej wystepowanie moze
stanowic¢ potencjalne zagrozenie dla pacjentéw lub uzytkownikow. Niniejsze PILNE informacje dotyczace
bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Mechanizm blokady ramienia panelu sterowania w aparatach ultrasonograficznych EPIQ moze
przestac dziata¢, co uniemozliwi prawidtowe zablokowanie ruchu ramienia na boki. Jesli ramie panelu
sterowania nie zablokuje sie, moze to sprawié, ze panel sterowania oraz monitor bedg obracac sie
swobodnie podczas dostosowywania pozycji monitora w celu utatwienia przegladania lub podczas
transportowania badz przesuwania aparatu przez uzytkownika. Firma Philips otrzymata zgtoszenia
dwoch przypadkéw drobnych obrazen ciata zwigzanych z tg usterka.

2. Jakie niebezpieczenstwa/zagrozenia sg zwigzane z tg usterka
Jesli mechanizm blokady ramienia panelu sterowania przestanie dziataé, podczas gdy uzytkownik
dostosowuje pozycje monitora lub transportuje aparat, moze to skutkowaé urazem ukfadu

miesniowo-szkieletowego pacjenta lub uzytkownika.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac

Aparat Model Data produkcji

EPIQ Elite

EPIQ 5G

EPIQ 5C Miedzy

EPIQ 5W 27 lutego 2020 r. a 25 maja 2021 .

EPIQ EPIQ7G (data produkcji znajduje sie na

EPIQ 7C gtéwnej etykiecie aparatu
EPIQ 7W przedstawionej ponizej).
EPIQ CVx

EPIQ CVxi
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4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

Podczas pozycjonowania lub transportowania/przesuwania aparatu ultrasonograficznego EPIQ
nalezy zastosowac sie do nastepujacych zalecen:

e Przed pozycjonowaniem lub transportowaniem/przesuwaniem aparatu upewnic sie, ze
mechanizm blokady panelu sterowania jest aktywny, co uniemozliwi swobodne obracanie sie
monitora i panelu sterowania.

e Aby sprawdzié, czy mechanizm blokady panelu sterowania dziata poprawnie:

1. Aktywowac hamulec aparatu.

2. Sprawdzié przycisk blokady/odblokowania na uchwycie aparatu. Przycisk nie powinien
by¢ podswietlony.

3. Jesli przycisk jest podswietlony, nacisng¢ przycisk, aby zablokowaé ramie.
Podswietlenie powinno znikna¢, a ramie powinno zostac¢ zablokowane.

4. Trzymajac za uchwyt aparatu, sprébowac obrécic¢ panel sterowania. Jesli panel
sterowania nie obraca sie, mechanizm blokady zostat aktywowany i mozna
przetransportowac/przesunaé aparat.

5. Zwolni¢ hamulec i przetransportowad/przesung¢ aparat w zgdane miejsce.

e Podczas ustawiania lub przemieszczania ultrasonografu nie nalezy gwattownie przesuwac ani
obraca¢ panelu sterowania.

e Transportujgc/przesuwajgc aparat, nalezy go pchac od tytu, uzywajac do tego celu tylnych
uchwytéw na panelu sterowania.

Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic¢ i odestac za
posrednictwem poczty elektronicznej zatgczony formularz do firmy Philips na nastepujgcy adres:
Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Dziat Serwisu tel 22 /57101 11

serwis.medyczny@philips.com

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu usuniecia tego problemu

Inzynier serwisu z lokalnego oddziatu firmy Philips odwiedzi Paristwa osrodek i przeprowadzi kontrole
aparatu(-6éw) EPIQ. Aparaty, ktére nie przejda kontroli, zostang naprawione.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Gwarantujemy, ze zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig
najwyzszej wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
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Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Dziat Serwisu tel 22 /57101 11
serwis.medyczny@philips.com i podaé nastepujacy kod: FCO79500549.

Z powazaniem

Thuy Nguyen Quality & Regulatory Leader — Philips Ultrasound
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PILNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI

Dotyczy: aparaty ultrasonograficzne EPIQ firmy Philips — awaria blokady obrotu ramienia panelu sterowania:
FCO79500549.

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdZniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé niniejszy
formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania

informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé¢ / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

Podczas pozycjonowania lub transportowania/przesuwania aparatu ultrasonograficznego EPIQ nalezy zastosowa¢
sie do nastepujgcych zalecen:

e Przed pozycjonowaniem lub transportowaniem/przesuwaniem aparatu upewnic sie, ze mechanizm
blokady panelu sterowania jest aktywny, co uniemozliwi swobodne obracanie sie monitora i panelu
sterowania.

e Aby sprawdzi¢, czy mechanizm blokady panelu sterowania dziata poprawnie:

1. Aktywowac¢ hamulec aparatu.

2. Sprawdzi¢ przycisk blokady/odblokowania na uchwycie aparatu. Przycisk nie powinien by¢
podswietlony.

3. Jesdli przycisk jest podswietlony, nacisngc przycisk, aby zablokowaé ramie. Pods$wietlenie
powinno znikng¢, a ramie powinno zostac¢ zablokowane.

4. Trzymajac za uchwyt aparatu, spréobowac obrdécic¢ panel sterowania. Jesli panel sterowania nie
obraca sie, mechanizm blokady zostat aktywowany i mozna przetransportowad/przesungé
aparat.

5. Zwolni¢ hamulec i przetransportowaé/przesung¢ aparat w zgdane miejsce.

e Podczas ustawiania lub przemieszczania ultrasonografu nie nalezy gwattownie przesuwac ani obracac
panelu sterowania.

Transportujgc/przesuwajgc aparat, nalezy go pcha¢ od tytu, uzywajac do tego celu tylnych uchwytéw na
panelu sterowania.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone PILNE informacje dotyczgce bezpieczenstwa i zrozumielismy ich tresé
oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom aparatéow
ultrasonograficznych EPIQ.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Wypetniony formularz nalezy odestac na adres serwis.medyczny@philips.com
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