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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Kabel tgczacy do elektrod Efficia (989803197111)
Moze ulec niespodziewanej awarii, uniemozliwiajgc monitorowanie EKG, defibrylacje, kardiowersje lub
stymulacje przezskdrng

13 stycznia 2023 r.

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

Nalezy przekazad 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 sprzetu
medycznego.

Szanowni Panstwo!

Podczas korzystania z kabli tgczacych do elektrod Efficia w potaczeniu z monitorem/defibrylatorem
Efficia DFM100 lub HeartStart Intrepid moze wystgpié problem, ktéry moze stanowi¢ zagrozenie dla
pacjentéw. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczernstwa ma na celu poinformowanie:

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

Podczas korzystania z kabli tgczacych do elektrod Efficia w potgczeniu z monitorem/defibrylatorem
Efficia DFM100 lub HeartStart Intrepid istnieje ryzyko niepowodzenia monitorowania EKG, defibrylacji,
kardiowersji lub stymulacji przezskdrnej. Nie ma zadnych wiarygodnych oznak, ktére pozwolityby przewidzie¢,
kiedy moze dojs¢ do awarii.

Problem ten wykryto w wyniku zazalenia otrzymanego klienta. Firma Philips otrzymata informacje o zgonie
pacjenta, nie jest jednak pewne, czy przyczynit sie do niego opisywany problem.

Kabel taczacy do elektrod Efficia jest zgodny zaréwno z monitorami/defibrylatorami Efficia DFM100, jak i
HeartStart Intrepid. Za jego pomoca do defibrylatora mozna podtgczy¢ elektrody wielofunkcyjne.

2. Zagroienia zwigzane z opisywanym problemem

Kable tgczace do elektrod Efficia mogg ulec niespodziewanej awarii w wyniku zuzycia wywofanego ich
zginaniem, co moze uniemozliwi¢ przeprowadzeniemonitorowania EKG, defibrylacji, kardiowersji lub
stymulacji przezskérnej przy uzyciu monitoréow/defibrylatoréw Efficia DFM100 i HeartStart Intrepid.

Ryzyko zwigzane z tym problemem mozna zmniejszy¢, usuwajgc kabel tgczacy do elektrod po uptywie jego
okresu eksploatacji wskazanego w instrukcji obstugi.

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

Produkty, ktorych dotyczy ten problem, wyprodukowano miedzy wrzesniem 2018 r. (9/18) a listopadem
2020r. (11/20).

Firma Philips zamiescita ponizej (llustracja 1) przyktad utatwiajgcy identyfikacje daty produkcji kazdego kabla
taczacego do elektrod. Strzatka wskazuje miesigc produkcji, a liczba wewnatrz kota rok produkgji.
W podanym przyktadzie data produkcji to maj 2022 r. (5/22).
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llustracja 1: Przyktadowa data produkcji (maj 2022 r., 5/22)

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

e Nalezy sprawdzié, czy posiadane kable taczace do elektrod sg objete niniejszg akcjg naprawcza.
Produkty, ktérych dotyczy problem, wyprodukowano miedzy wrzesniem 2018 r. (9/18) a listopadem
2020r. (11/20).

e Jedli posiadajg Panstwo kable tgczace do elektrod, ktdrych dotyczy problem, firma Philips zaleca ich
wymiane na dostepne zapasowe kable wyprodukowane po listopadzie 2020 r. (11/20). Z zapasowych
kabli nalezy korzystaé do momentu otrzymania kabli zamiennych.

e Jesli nie posiadajg Panstwo zadnych zapasowych kabli tgczacych do elektrod wyprodukowanych po
listopadzie 2020 r., mozna nadal uzywa¢ dotychczasowych kabli tgczacych do elektrod.

e Nalezy wypetnic¢ i odesta¢ Formularz odpowiedzi zatgczony do niniejszego Pilnego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa.

Przypominamy, ze zgodnie z trescig instrukcji obstugi monitorow/defibrylatoréow HeartStart Intrepid i Efficia
DFM100 firma Philips zaleca wymiane kabla faczacego do elektrod Efficia po trzech latach od momentu
rozpoczecia ich uzytkowania lub jesli ich kontrola zakonczy sie niepowodzeniem.

Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w placowce lub wszystkim
placéwkom, ktére otrzymaty potencjalnie wadliwe kable tgczace do elektrod.

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 zaplanowa¢ wymiane kabli tgczacych do
elektrod Efficia stosownie do potrzeb. Wymiana zostanie przeprowadzona nieodptatnie.

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 powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym. Kazde wystgpienie
opisywanego problemu nalezy zgtasza¢ do firmy Philips, przedstawiciela firmy Philips lub do miejscowego
organu nadzorujacego.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem
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Tanya Deschmidt Tony She
Director of Quality PQMS Quality & Compliance

Strona3z4



Identyfikator dokumentu: FSN-2022-CC-EC-010 PHILIPS

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI

Dotyczy: Kabel tgczacy do elektrod Efficia (989803197111) moze ulec niespodziewanej awarii,
uniemozliwiajgc monitorowanie EKG, defibrylacje, kardiowersje lub stymulacje przezskérng

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac niniejszy
formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania Pilnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nich problemu oraz
dziatan, jakie nalezy podjaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

e Nalezy sprawdzié, czy posiadane kable taczace do elektrod sg objete niniejszg akcjg naprawcza.
Produkty, ktérych dotyczy problem, wyprodukowano miedzy wrzesniem 2018 r. (9/18) a listopadem
2020 . (11/20).

e Jesli posiadajg Panstwo kable taczace do elektrod, ktérych dotyczy problem, firma Philips zaleca ich
wymiane na dostepne zapasowe kable wyprodukowane po listopadzie 2020 r. (11/20). Z zapasowych
kabli nalezy korzysta¢ do momentu otrzymania kabli zamiennych.

e Jesli nie posiadajg Panstwo zadnych zapasowych kabli faczacych do elektrod wyprodukowanych po
listopadzie 2020 r., mozna nadal uzywa¢ dotychczasowych kabli tgczacych do elektrod.

o Nalezy wypetnic¢ i odesta¢ Formularz odpowiedzi zatagczony do niniejszego Pilnego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa.

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymaliémy dofaczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczerstwa i
zrozumielismy jego tresé, oraz ze informacje zawarte w tym zawiadomieniu zostaty nalezycie udostepnione
wszystkim uzytkownikom kabli tgczacych do elektrod Efficia.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko
(drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD-MMM-RRRRY):

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