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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Pneumograf, klatka piersiowa, NM, 3160

Na etykietach urzadzenia brakuje informacji o zawartosci naturalnej gumy
lateksowej

Szanowni Panstwo!

W pneumografach firmy Philips do badania klatki piersiowej (nazywanych rowniez miechami pneumatycznymi,
miechami oddechowymi lub czujnikami oddechu) wykryto problem, ktéry moze stanowi¢ zagrozenie dla
pacjentow i uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

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

e jakie dziatania powinny zosta¢ podjete w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw 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.

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzgdzenia.

Pneumograf do badania klatki piersiowej zawiera 90-95% naturalnej gumy lateksowej w przewodach, ktére
rozciggajg sie od miecha do bezprzewodowego modutu do pomiaru saturacji tlenowej/pulsoksymetrii (SpO2) lub
uktadu bramkowania. Pneumograf do badania klatki piersiowej nie ma oznaczen wskazujacych, ze zawiera
naturalng gume lateksowa.

Z naszych danych wynika, ze posiadajg Panstwo pneumograf do badania klatki piersiowej, ktérego dotyczy
powyzszy problem. Na kolejnych stronach znajdujg sie dodatkowe instrukcje oraz dziatania, ktére nalezy podjgc.
W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wiasciwej instytucji nadzorujagcej. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem,
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Suzanne Goodman
Head of Q&R, General and Specialty Care (Al)
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Pneumograf, klatka piersiowa, NM, 3160

Na etykietach urzadzenia brakuje informacji o zawartosci naturalnej gumy

lateksowej

PRODUKTY,

KTORYCH DOTYCZY || Nrkatalogowy | Opis czesci

TEN DOKUMENT 94023 Pneumograf, klatka piersiowa, NM, 3160
Problem dotyczy wszystkich pneumograféw do badania klatki piersiowej
znajdujgcych sie obecnie w obrocie handlowym.

OPIS PROBLEMU Pneumograf do badania klatki piersiowej
zawiera 90-95% naturalnej gumy lateksowej
w przewodach, ktore rozciggajg sie od miechéw
do bezprzewodowego modulu do pomiaru
saturacji tlenowej/pulsoksymetrii (SpO2) lub
modutu bramkowania (patrz czerwona strzatka
na rysunku po prawej stronie). Pneumograf do
badania klatki piersiowej nie ma oznaczen
wskazujgcych, ze zawiera naturalng gume
lateksowa.

ZAGROZENIE Naturalna guma lateksowa to znany alergen, ktéry moze negatywnie wptynaé na
stan pacjenta lub uzytkownika w wyniku kontaktu urzgdzenia z nieostonietg skorg.
Pneumograf do badania klatki piersiowej powinien by¢ uzywany u pacjentow,
ktorych skora ostonieta jest fartuchem lub odziezg. Przewdd wykonany z naturalnej
gumy lateksowej moze jednak wej$¢ w kontakt z nieostonietg reka/noga pacjenta,
nieostonietym torsem pacjenta (jesli pacjent nie jest ubrany) lub rekoma/ramionami
uzytkownika podczas przygotowywania pacjenta. Problemy wywotane przez
alergen obejmujg reakcje fagodne (podraznienie skory lub wysypka) oraz ostre
(wstrzags anafilaktyczny).
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Pneumograf, klatka piersiowa, NM, 3160

Na etykietach urzadzenia brakuje informacji o zawartosci naturalnej gumy

lateksowej

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

llustracje po prawej i ponizej przedstawiajg
cze$¢ pneumografu do badania klatki
piersiowej w opakowaniu, a takze etykiete
umieszczong na opakowaniu zewnetrznym.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Nalezy przekazac¢ niniejsze zawiadomienie wszystkim czionkom personelu, ktorzy
uzywajg tego produktu. Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego
dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.

Pneumograf do badania klatki piersiowej moze by¢é dalej uzywany do
monitorowania zgodnie z zaleceniami lekarza.

1. Nalezy zlokalizowaé wszystkie znajdujgce sie w placéwce pneumografy do
badania klatki piersiowej, ktoérych dotyczy opisany problem, korzystajgc
z instrukcji podanych w czeéci ,ROZPOZNAWANIE PRODUKTOW” powyze;.

e Nie nalezy zwracac zadnych produktéw do firmy Philips.

2. Nalezy wypetni¢ i podpisa¢ formularz odpowiedzi znajdujgcy sie na ostatniej
stronie niniejszego zawiadomienia.

3. Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy wysta¢ do firmy Philips
(dane kontaktowe znajdujg sie w formularzu).

4. Po otrzymaniu formularza odpowiedzi firma Philips wysle jeden zestaw do
etykietowania na kazdy posiadany pneumograf do badania klatki piersiowej
wraz z instrukcjami dotyczgcymi etykietowania kazdego pneumografu do
badania klatki piersiowej.

5. Po oftrzymaniu zestawu nalezy postepowa¢ zgodnie z dotgczonymi
instrukcjami dotyczgcymi etykietowania, aby oznaczy¢ kazdy posiadany
pneumograf do badania klatki piersiowej.  Etykieta przeznaczona do
oznaczenia produktu informuje, ze zawiera on lateks.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE
PRZEZ FIRME
PHILIPS

Po otrzymaniu wypetnionego i podpisanego formularza odpowiedzi firma Philips
dostarczy po jednym zestawie do etykietowania na kazdy posiadany przez klienta
pneumograf do badania klatki piersiowej. Zestawy te sg przeznaczone do
oznaczenia kazdego pneumografu do badania klatki piersiowej, ktérego dotyczy
opisany problem. Zestaw do etykietowania zostanie zapewniony nieodpfatnie.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Pneumograf, klatka piersiowa, NM, 3160

Na etykietach urzadzenia brakuje informacji o zawartosci naturalnej gumy

lateksowej
DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
:I\llj%oMRgﬂé‘CJE problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy
TECHNICZNA Philips:

Dziat Serwisu tel.: 22 571 01 11
e-mail; serwis.medyczny@philips.com



mailto:serwis.medyczny@philips.com
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Pneumograf, klatka piersiowa, NM, 3160

Na etykietach urzadzenia brakuje informacji o zawartosci naturalnej gumy
lateksowej

Formularz odpowiedzi

Po otrzymaniu wypetnionego i podpisanego formularza odpowiedzi zostanie utworzone zlecenie wysyiki
zestawu do etykietowania, ktéry zostanie dostarczony na adres podany ponize;j.

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placéwki:

Odbiorca:

(nalezy wskaza¢, do kogo nalezy wysta¢ zestaw do
etykietowania; w razie potrzeby nalezy wpisac¢ dziat lub
inne dane umozliwiajgce identyfikacje)

Ulica
Miejscowosé, kraj
Kod pocztowy:

Nalezy wybra¢ jedna z ponizszych opcji:

D Nasza placéwka nie posiada zadnych produktéw, o ktérych mowa w niniejszym
zawiadomieniu. (Prosze o ztozenie podpisu ponizej).

D Nasza placéwka posiada produkty, o ktérych mowa w niniejszym zawiadomieniu. (Prosze o
wypetnienie tabeli i ztoZzenie podpisu ponizej).

Calkowita liczba w magazynie

94023 (Pneumograf, klatka piersiowa, NM, 3160)

Oswiadczam, ze nasza placowka nie posiadata zadnych pneumograféw do badania klatki piersiowe;j.
LUB

Oswiadczam, ze niniejsze zawiadomienie zostalo przekazane wszystkim cztionkom personelu, ktérzy
uzywajg tego produktu, oraz ze kopia niniejszego zawiadomienia zostata dotgczona do instrukcji obstugi
urzadzenia. Oswiadczam, ze uzytkownicy zostali powiadomieni o koniecznosci zapewnienia, ze przewdd
z naturalnej gumy lateksowej nie wchodzi w kontakt ze skérg pacjenta (jesli pacjent nie jest ubrany) lub
z rekoma/ramionami uzytkownika podczas przygotowywania pacjenta, w przypadku gdy pacjent lub
uzytkownik cierpi na alergie na naturalng gume lateksowg. Oswiadczam, Zze po otrzymaniu zestawu do
etykietowania nasza placowka bedzie przestrzegaé zawartych w nim instrukcji w celu ponownego
oznaczenia kazdego posiadanego pneumografu do badania klatki piersiowe;.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Pneumograf, klatka piersiowa, NM, 3160

Na etykietach urzadzenia brakuje informacji o zawartosci naturalnej gumy
lateksowej

Podpis: Data:

Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ na adres: serwis.medyczny@philips.com.



mailto:serwis.medyczny@philips.com



