Identyfikator dokumentu: FSN-2021-CC-EC-023 PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

tyzki zewnetrzne Efficia (989803196431)
Niepoprawna identyfikacja po podtgczeniu do monitora/defibrylatora Philips Efficia DFM100 lub HeartStart
Intrepid

13 stycznia 2023 r.

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

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

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

Szanowni Panstwo!

W tyzkach zewnetrznych Efficia wykryto problem, ktéry moze stanowié¢ potencjalne zagrozenie dla pacjentéw.
Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

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

tyzki zewnetrzne Efficia sg przeznaczone do stosowania z monitorami/defibrylatorami Efficia DFM100 i
HeartStart Intrepid. Przyktada sie je do klatki piersiowej pacjenta w celu przeprowadzenia kardiowersji lub
defibrylacji. tyzek zewnetrznych mozna réwniez uzywac w celu uzyskania zapisu EKG na potrzeby szybkiej
oceny stanu pacjenta; nie mozna ich uzywac do ciggtego monitorowania.

Po podtfaczeniu tyzek zewnetrznych Efficia do monitoréw/defibrylatoréw Efficia DFM100 lub HeartStart
Intrepid mogg one nie zostaé¢ odpowiednio zidentyfikowane. Na wyswietlaczu urzadzenia moze wyswietli¢ sie
komunikat o btedzie o nastepujgcej tresci: ,,Pads/Paddle Type Unknown” (Nieznany typ elektrod/tyzek), jak
pokazano na llustracji 1. Gdy do tego dojdzie, na wyswietlaczu urzgdzenia wyswietli sie takze menu wyboru
typu kabla defibrylacyjnego, réwniez pokazane na llustracji 1. Komunikatu nie bedzie mozna usung¢ do czasu
wybrania typu kabla, odtgczenie kabla i jego ponownego podtgczenia lub ponownego uruchomienia
urzadzenia.
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llustracja 1: wyswietlacz monitora/defibrylatora DFM100, w ktorym wystabi’f problem z identyfikacjg tyzek.
2. Zagrozienia zwigzane z opisywanym problemem

Jesdli w monitorze/defibrylatorze Efficia DFM100 lub HeartStart Intrepid uzywanym w celach klinicznych
wystgpig opisywane problemy, moze dojs¢ do opdznienia w przeprowadzeniu terapii u pacjenta.

Firma Philips otrzymata informacje o trzech dziataniach niepozgdanych, ktére sg lub mogg by¢ powigzane z
opisywanym problemem.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Niniejsze dziatania naprawcze dotyczy wszystkich tyzek zewnetrznych Efficia — niezaleznie od tego, z jakim
monitorem/defibrylatorem sg uzywane — z datg produkcji wczesniejszg niz sierpien 2022 r. (8/22).

Firma Philips zamiescita ponizej przyktad (llustracja 2) utatwiajgcy identyfikacje daty produkcji kazdego
zestawu tyzek zewnetrznych Efficia. Strzatka wskazuje miesigc produkgc;ji, a liczba wewnatrz kota rok
produkcji. W podanym przyktadzie data produkcji to sierpien 2020 r. (8/20).
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llustracja 2: przyktad oznaczenia daty produkgcji (sierpier 2020 r., 8/20)

4. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikow

tyzek zewnetrznych Efficia mozna nadal uzywac, aczkolwiek trzeba wdrozyé ponizsze srodki ostroznosci:

e Jesli na wyswietlaczu urzadzenia pojawi sie komunikat ,,Pads/Paddle Type Unknown” (Nieznany typ
elektrod/tyzek) oraz menu wyboru typu kabla defibrylacyjnego, nalezy wybraé typ uzywanego kabla
defibrylacyjnego. Okno mozna réwniez usung¢, odtgczajac kabel defibrylacyjny i podtgczajac go
ponownie lub ponownie uruchamiajgc urzadzenie.

e Postepowal zgodnie z instrukcjg obstugi monitora/defibrylatora i zapewni¢ wykonywanie testow
funkcjonalnych monitora/defibrylatora z podtgczonymi tyzkami zewnetrznymi Efficia. Wspomniane
testy funkcjonalne natychmiast ostrzegg uzytkownika w przypadku btednej identyfikacji. Nalezy je
wykonywac, zanim urzadzenie bedzie potrzebne do przeprowadzenia terapii.

e Nalezy kontynuowa¢ wykonywanie codziennych i cotygodniowych testdw automatycznych opisanych
w instrukcji obstugi urzadzenia.

o Nalezy wypetnic i odesta¢ formularz odpowiedzi na Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
zatgczony do niniejszego dokumentu.

Przypominamy, ze zgodnie z trescig instrukcji obstugi monitoréw/defibrylatoréw HeartStart Intrepid i Efficia
DFM100 firma Philips zaleca wymiane tyzek zewnetrznych Efficia po trzech latach od momentu wprowadzenia

ich do uzytku lub jedli ich kontrola zakoriczy sie niepowodzeniem.

Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w placowce lub wszystkim
placéwkom, ktére otrzymaty potencjalnie wadliwe wyroby (stosownie do sytuacji).

5. Opisanie dziatan zaplanowanych przez Dziat Emergency Care firmy Philipsa (CN-MF-000003921)
majacych na celu rozwigzanie problemu

Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem, aby zorganizowa¢ darmowg wymiane tyzek
zewnetrznych Efficia stosownie do potrzeb.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym. Firma Philips wymaga od
Panstwa odestania formularza odpowiedzi po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Tanya DeSchmidt Tony She
Director of Quality PQMS Quality & Compliance
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI

Dotyczy: niepoprawna identyfikacja tyzek zewnetrznych Efficia (989803196431) po podtgczeniu do
monitora/defibrylatora Efficia DFM100 lub HeartStart Intrepid firmy Philips

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié i odesta¢ niniejszy
formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania pilnych informacji dotyczacych bezpieczeristwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz
dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

e Jesli na wyswietlaczu urzadzenia pojawi sie komunikat ,,Pads/Paddle Type Unknown” (Nieznany typ
elektrod/tyzek) oraz menu wyboru typu kabla defibrylacyjnego, nalezy wybraé typ uzywanego kabla
defibrylacyjnego. Okno mozna réwniez usung¢, odtgczajac kabel defibrylacyjny i podtaczajac go
ponownie lub ponownie uruchamiajgc urzadzenie.

e Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi monitora/defibrylatora i zapewni¢ wykonywanie testéw
funkcjonalnych monitora/defibrylatora z podtgczonymi tyzkami zewnetrznymi Efficia. Wspomniane
testy funkcjonalne natychmiast ostrzegg uzytkownika w przypadku btednej identyfikacji. Nalezy je
wykonywac, zanim urzadzenie bedzie potrzebne do przeprowadzenia terapii.

o Nalezy kontynuowaé wykonywanie codziennych i cotygodniowych testéw automatycznych opisanych
w instrukcji obstugi urzadzenia.

e Nalezy wypetnic i odesta¢ formularz odpowiedzi na Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
zatgczony do niniejszego dokumentu.

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tresé¢, oraz ze informacje zawarte w tym zawiadomieniu zostaty nalezycie udostepnione
wszystkim uzytkownikom tyzek zewnetrznych Efficia (989803196431).

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko
(drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD-MM-RRRR):

Niniejszy formularz nalezy zwréci¢ do firmy Philips pocztg e-mail: serwis.medyczny@philips.com.
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