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Aktualizacja korekty dotyczacej urzadzenia medycznego
Kable do synchronizacji M1783A/M5526A oraz kable sygnatu wyjsciowego EKG
989803195641 firmy Philips
Zakitécenia elektryczne mogace stanowi¢ zagrozenie dla pacjentéow

Szanowni Panistwo!

W zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa z marca 2016 r. firma Philips informowata swoich klientéw
o ryzyku dla pacjentéw wynikajgcym ze stosowania kabli do synchronizacji M1783A/M5526A z
okreslonymi monitorami/defibrylatorami firmy Philips.

Zawierato ono instrukcje pozwalajgce zapobiec niebezpieczenstwu podczas korzystania z wadliwych
kabli, jak réwniez informacje, ze kable zostang bezpfatnie wymienione. Firma Philips zaleca obecnie
zaprzestanie uzytkowania kabli do synchronizacji (modele M1783A/M5526A) lub kabli sygnatu
wyjsciowego EKG (model 989803195641). (Firma Philips rozprowadzila kable sygnatu wyjsciowego EKG
zastepujgce kable do synchronizacji). Niniejsze zawiadomienie zawiera polecenie zaprzestania uzywania
posiadanych kabli do synchronizacji oraz kabli sygnatu wyjsciowego EKG, jak réwniez ich zniszczenie.

W celu zniszczenia i usuniecia starych kabli oraz udokumentowania tych czynnosci prosimy stosowac sie
do ponizszych instrukcij:

1. Przecig¢ kable do synchronizacji i sygnatu wyjsciowego EKG w polowie diugosci.

2. Usung¢ przeciete kable zgodnie z protokotem obowigzujagcym w danej placéwce.

3. Wypelni¢ zalgczony formularz odpowiedzi klienta i odesta¢ go do firmy Philips, zachowujac jego
kopie w swojej dokumentaciji.

Nie zwraca¢ zadnych kabli do synchronizacji ani sygnatu wyjsciowego EKG firmie Philips.

Informacje o niniejszych dobrowolnych dziataniach naprawczych zostaly przekazane wtasciwym
instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikie z zaistnialej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan oraz
w celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

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

Z powazaniem

Marta t.oniewska
Q&R Officer CEE North
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Kable do synchronizacji M1783A/M5526A oraz kable sygnatu wyjéciowego EKG

989803195641 firmy Philips

Zaktocenia elektryczne mogace stanowic zagrozenie dla pacjentéw

PRODUKTY,
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkt: kable do synchronizacji: modele M1783A i M5526A oraz kable sygnatu
wyjsciowego EKG: model 989803195641 firmy Philips.

Produkty, ktérych dotyczy niniejszy dokument: wszystkie kable nalezace do wyzej
wymienionych modeli.

OPIS
PROBLEMU

Jesli podczas odbierania sygnatu EKG z dodatkowego monitora przytézkowego przez
monitor/defibrylator firmy Philips za posrednictwem kabla do synchronizacji lub kabla
sygnatu wyjsciowego EKG w sieci zasilajgcej, do ktorej jest podigczony monitor/defibrylator,
wystapig szybkozmienne zaktécenia przejSciowe (EFT), moze doj$¢ do nastepujgcych
zdarzen:

e W monitorach/defibrylatorach HeartStart MRx i HeartStart XL zaktécenia EFT mogg
zostaé blednie zinterpretowane jako zatamek R.

e W monitorach/defibrylatorach HeartStart XL+ zakiocenia EFT moga wytgczyé
monitorowanie EKG i potencjalnie przerwaé stymulacje w trybie na zgdanie*.

*Uwaga: wykonywanie stymulacji w trybie na zgdanie podczas korzystania z kabla sygnatu
wyjsciowego EKG lub uzyskiwania sygnatu EKG z monitora przytézkowego jest
niezgodne z instrukcjg obstugi monitora/defibrylatora XL+. Instrukcja obstugi
monitora/defibrylatora XL+ zawiera nastepujgce ostrzezenie: ,Podczas wykonywania
stymulacji w trybie na Z2gdanie kabel przekazujgcy sygnat EKG pacjenta musi byc
podfaczony bezposrednio do monitora/defibrylatora HeartStart XL+". Jesli
uzytkownik stosuje sig do tego ostrzezenia, opisywany problem nie wystapi w
monitorze/defibrylatorze XL+.

ZAGROZENIE

Podczas korzystania z kabla do synchronizacji i kabla sygnatu wyjsciowego EKG z
monitorami/defibrylatorami HeartStart MRx lub HeartStart XL zakidcenia EFT mogg zostaé
bitednie zinterpretowane jako zatamek R. Jesli sytuacja taka wystapi podczas kardiowers;ji i
wytadowania zostang zsynchronizowane z zakiéceniami EFT, a nie zatlamkami Rw
faktycznym zapisie EKG pacjenta, u pacjenta moze doj$¢ do migotania komér.

Podczas korzystania z kabla do synchronizacji lub kabla sygnatu wyjsciowego EKG z
monitorem/defibrylatorem HeartStart XL+ zakiécenia EFT mogg wylgczyé monitorowanie
EKG i potencjalnie przerwaé stymulacje w trybie na zadanie, powodujgc opéznienie
leczenia. Do przywrdcenia monitorowania EKG konieczne jest ponowne uruchomienie
urzadzenia. (Uwaga: opisywany problem nie dotyczy stymulacji w trybie statym).
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PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego

Kable do synchronizacji M1783A/M5526A oraz kable sygnatu wyjsciowego EKG

989803195641 firmy Philips

Zakidcenia elektryczne mogace stanowié zagrozenie dla pacjentéow

ROZPOZNAWA

Problem dotyczy wyzej wymienionych kabli do synchronizaciji M1783A/M5526A oraz kabli

E PRZEZ FIRME
PHILIPS

NIE ] sygnatu wyjsciowego EKG 989803195641 firmy Philips.
PRODUKTOW
Numer modelu wydrukowano na powierzchni kabla w poblizu korica z wtyczka
stuchawkowa %" oraz na etykiecie torby.
Klienci powinni zaprzestaé uzytkowania wymienionych kabli do synchronizacji i sygnatu
DZIALANIA, wyjéciowego EKG oraz zniszczy¢ je, dokumentujgc to w dotgczonym formularzu
JAKIE odpowiedzi, kiéry nalezy nastepnie odestaé do firmy Philips. Klienci powinni zachowaé
POWINIEN kopie formularza odpowiedzi w swojej dokumentagiji.
PODJAC
KLIENT/UZYTK | Kjient powinien przestrzegacé instrukcji obstugi opisujgcej zalecany sposob wykonywania
OWNIK kardiowersji z uzyciem monitorow/defibrylatoréw XL+ oraz MRx. Zalecang metoda
uzyskania krzywej EKG do synchronizacji wyladowan jest odigczenie kabla zbiorczego EKG
od monitora przytdzkowego i podigczenie go do monitora/defibrylatora przed rozpoczeciem
kardiowers;ji.
DZIALANIA Firma Philips wysyta niniejsze zawiadomienie w celu poinformowania uzytkownikéw tych
ZAPLANOWAN | kabli, ze nie sg one dluzej dostepne i nie powinny byé stosowane z

monitorami/defibrylatorami XL, XL+ oraz MRx. Firma Philips skontaktuje sie z klientami,
ktérzy nie odeslg zatgczonej karty odpowiedzi.

DALSZE
INFORMACJE
I POMOC
TECHNICZNA

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Philips: 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









