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PILNE - Korekta urzadzenia medycznego

Kabel pacjenta systemu monitorowania przewodnictwa nerwowo-
miesniowego IntelliVue firmy Philips, 989803174581

Szanowni Paristwo!

W niektdrych kablach pacjenta systemu monitorowania przewodnictwa nerwowo-migsniowego (NMT)
IntelliVue firmy Philips wykryto usterke, ktorej wystepowanie moze stanowié zagrozenie dla pacjentow. Produkt
ten jest stosowany z monitorami pacjenta IntelliVue firmy Philips skonfigurowanymi pod katem wykonywania
pomiardw NMT.
Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie;

* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

» jakie dziatania powinien podjac klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub

uzytkownikow,
« jakie dzialania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekazac ponizsze informacje wszystkim czlionkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi zapoznac.
Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia.

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

W ostatnim czasie firma Philips wykryia, ze niektdre kable pacjenta IntelliVue NMT moga posiadac punktowa
wadg izolacji. Stosowanie kabli, ktorych dotyczy ten problem, moze spowodowaé poparzenie skory pacjenta
w przypadku stosowania przez diuzszy czas.

Prosimy o zapoznanie si¢ z podanymi na kolejnych stronach informacjami dotyczacymi rozpoznawania
urzgdzen, ktorych dotyczy to zawiadomienie, i zalecanego sposobu postepowania. Prosimy o postepowanie
zgodne zinformacjami zamieszczonymi w czesci ,Dziatania, jakie powinien podjaé klient/uzytkownik”
ninigjszego zawiadomienia.

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z tym powiadomieniem prosimy o kontakt zlokalnym
przedstawicielem:

Philips Polska Sp. z 0.0, Al. Jerozolimskie 1958, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu,

Tel. 22 57101 11

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze powiadomienie zostaio przekazane wlasciwym instytucjom nadzorujacym. Przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.,

ality and Regulatory Specialist Poland & Baltics
post_mkt_cee@philips.com
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PRODUKTY,
KTORYCH DOTYCZY
TEN DOKUMENT

Niniejsze zawiadomienie dotyczy wszystkich kabli pacjenta systemu
monitorowania przewodnictwa nerwowo-miesniowego (NMT) IntelliVue firmy
Philips, nr kat. 989803174581, ktdre zostaly wyprodukowane od lipca 2012 r. do
grudnia 2015r.

Kabel ten jest stosowany z modulem IntelliVue NMT firmy Philips, nr kat. 865383,
oraz z monitorami pacjenta IntelliVue firmy Philips do pomiaru NMT.

Kabel pacjenta NMT, nr kat. 989803174581, jest dostepny na rynku takze jako
czesc modutu IntelliVue NMT, nr kat. 865383, opcja nr KO1.

Model: Nazwa:
989803174581 Kable pacjenta IntelliVue NMT firmy Philips
865383 nr K01 modui InteliiVue NMT firmy Philips, opcja nr K01

OPIS PROBLEMU

Niektore kable pacjenta IntelliVue NMT mogg posiadac punktows wade izolacji
w ostonie obudowy czujnika przyspieszenia. Ta wada produkcyjna moze
spowodowac miejscowe nagrzanie ze wzgledu na niezamierzony przeplyw
pradu pomiedzy obudowg czujnika przyspieszenia przymocowang do kciuka
pacienta a zigczem elektrody stymulacyjnej NMT przymocowanym do
nadgarstka tej samej dioni.

ZAGROZENIE

Stosowanie wadliwego kabla pacjenta NMT u pacjenta bedacego pod wplywem
Znieczulenia, poddawanego podczas zabiegu wielokrotne] stymulacji NMT,
moze spowodowad miejscowe poparzenie skory o Srednicy kilku milimetréw.
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ROZPOZNAWANIE Nalezy sprawdzic numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktora
PRODUKTOW wprowadzila zmiany w oznaczeniu CE kabla pacjenta NMT (patrz rysunek

ponizej).
Wszystkie kable pacjenta NMT posiadajg oznaczenie CE z przyrostkiem 0366:
C €o3ce
Zawiadomienie nie dotyczy obecnie rozprowadzanych kabli pacjenta NMT z
oznaczeniem CE z przyrostkiem 0123. Zostaly one juz zmodyfikowane i nie ma
potrzeby ich wymiany.
DZIALANIA Firma Philips rozpoczyna dobrowolng akcje naprawcza, ktora cbejmuje:

ZAPLANOWANE

PRZEZ FIRME . dystrybucijg niniejszych informacji na temat bezpieczenstwa;
PHILIPS . wymianeg kabli pacjenta NMT, ktérych dotyczy zawiadomienie.

Przedstawiciel lub pracownik actoryzowanego serwisu firmy Philips Healthcare
skontaktuje sig z klientami, aby ustali¢ termin wizyty majacej na celu wymianeg
wszystkich wadliwych kabli w placéwce.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Nalezy niezwitocznie zidentyfikowaé¢ wszelkie wadliwe kable, zaprzestaé ich
uzytkowania i zatrzymaé je w celu wymiany przez przedstawiciela Ilub
pracownika autoryzowanego serwisu firmy Philips Healthcare.

Nalezy przekazac niniejsze informacje wszystkim czfonkom personelu, ktorzy
powinni sig z nimi zapoznac. Istotne jest zrozumienie tresci niniejszego
Zzawiadomienia.

DALSZE
INFORMACJE
1 POMOC
TECHNICZNA

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu.

Tel. 22 571 01 11

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy wzwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem






