PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Dotyczy: dodatek do instrukcji obstugi linii prébkujgcych CO2 dla pacjentéw zaintubowanych
Microstream Advance, Vitaline i FilterLine

15 kwietnia 2025r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce dalszego bezpiecznego i wtasciwego
uzytkowania
urzadzenia.

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

Prosimy o dofgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwol!

Firma Philips publikuje dodatek do instrukcji obstugi linii probkujgcych CO2 dla pacjentéw
zaintubowanych Microstream Advance, Vitaline i FilterLine. Niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Dostawca linii probkujgcych CO2 dla pacjentéw zaintubowanych Microstream Advance, Vitaline i
FilterLine zaktualizowat tresc¢ instrukcji obstugi tych produktéw. Powodem publikacji dodatku do
instrukcji obstugi byty otrzymywane od klientéw zgtoszenia, ktére dotyczyty trudnosci lub braku
mozliwosci odtgczenia tgcznika od rurki dotchawiczej pacjenta w celu wykonania zabiegu. Dodatek
zawiera informacje na temat potencjalnych zdarzen niepozgdanych, ktére moga wynikac z
nieprzestrzegania instrukcji bezpiecznego uzytkowania tgcznika rurki dotchawiczej zawartych w
instrukcji obstugi. Dostawca nie stwierdzit zadnych nieprawidtowosci ani braku zgodnosci produktu.

Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Brak mozliwosci odtgczenia lub trudnosci w odtgczeniu tgcznika rurki dotchawiczej w celu wykonania
zabiegu takiego jak odsysanie lub w celu podania lekdw drogg wziewng moze skutkowac
koniecznos$cig ekstubacji w celu wykonania wymaganej procedury i/lub opdzni¢ podjecie leczenia.
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Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowaé

Nr Nazwa produktu Numer produktu
1 | Adt/PediIntub CO2 Line STerm 989803204511
2 | Adt/PediIntub CO2 Line STerm Lng 989803204321
3 | Adt/Pedi Intub CO2 Line High Humidity 989803204301
4 | Adt/PediIntub CO2 Line LTerm Lng 989803204331
5 | Adt/Pedi Intub CO2 Line LTerm 989803204521
6 | Neo/Inf Intub CO2 Line LTerm 989803204531
7 | Neo/Inf Intub CO2 Line High Humidity 989803204311
8 | Neo/Inf Intub CO2 Line LTerm Lng 989803204341
9 | VitaLine H Set Adult/Pediatric 989803159571
10 | VitalLine H Set Infant/Neonatal 989803159581
11 | FilterLine Set Long Adult/Pediatric 989803160241
12 | FilterLine H Set Long Adult/Pediatric 989803160251
13 | FilterLine H Set Long Infant/Neonatal 989803160261
14 | Zgodno$¢ handlowa: FilterLine H, Adult/Ped 989803182921
15 | Zgodno$¢ handlowa: FilterLine H, Infant/Neo 989803182931
16 | FilterLine Set Adult/Pedi 989803105531
17 | FilterLine H Set Adult/Pedi 989803105541
18 | FilterLine H Set Infant/Neonatal 989803105561

Linia probkujgca CO2 dla zaintubowanych noworodkdw i niemowlgt Microstream Advance
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Linia probkujgca CO2 dla zaintubowanych dzieci i dorostych Microstream Advance
Dziatania, jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

e Nalezy nadal korzystaé z produktdw zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi.
Podczas podtaczania linii nalezy przed kontynuowaniem sprawdzi¢, czy tacznik rurki dotchawiczej
mozna tatwo podtgczyé do / odtgczyé od obwodu oddechowego. tacznik rurki dotchawiczej
mozna podtgczy¢ do obwodu oddechowego w réznych konfiguracjach. Jedng z nich jest
bezposrednie podtgczenie do rurki dotchawicze;j.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub
wszystkim placowkom, ktdre otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

e Nalezy wypetni¢ formularz odpowiedzi dofagczony na koricu PILNEGO zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa w celu potwierdzenia jego otrzymania oraz zrozumienia, jakie dziatania nalezy
podjgé.

Dziatania zaplanowane przez firme Philips

* Wydany zostanie nastepujacy dodatek do instrukcji obstugi:
Zdarzenia niepoZzqgdane zwiqgzane z nieprzestrzeganiem instrukcji obstugi podczas podtgczania
tgcznika rurki dotchawiczej do obwodu oddechowego i odtgczania go od niego wymieniono w
kolejnosci od najciezszych do najlzejszych: niezamierzona ekstubacja, niewydolnos¢ oddechowa,
niedotlenienie, niska saturacja, aspiracja/wdychanie i opéznienie leczenia. Wszelkie powazne
zdarzenia zwigzane z wyrobem, ktére mogq wystgpic w trakcie jego uzywania, nalezy
natychmiast zgtaszac producentowi, wtasciwym wtadzom lokalnym i wszelkim innym organom
regulacyjnym, zgodnie z wymaganiami.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem nalezy
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem firmy Philips: serwis.medyczny@philips.com
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Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane witasciwym instytucjom nadzorujgcym. Reakcje
niepozgdane lub problemy zwigzane z jakoscig napotkane podczas uzywania produktu mozna
zgtaszac Customer Advocacy Europe (Functional Account) customeradvocacy.europe@philips.com
Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez ten problem.

Z powazaniem

Deborah Currlin
Head of Quality, Hospital Patient Monitoring
Philips Healthcare

Nr referencyjny Philips C&R: 2025-CC-HPM-011 Strona4z6


mailto:customeradvocacy.europe@philips.com

PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Dotyczy:dodatek do instrukcji obstugi linii probkujacych CO2 dla pacjentéw zaintubowanych
Microstream Advance, Vitaline i FilterLine

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé
niniejszy formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania PILNEGO zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa,
zrozumienia opisanego problemu oraz dziatan, ktdre nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Nalezy nadal korzystaé z produktdw zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi.
Podczas podtaczania linii nalezy przed kontynuowaniem sprawdzi¢, czy tacznik rurki dotchawiczej
mozna tatwo podtgczyé do / odtgczy¢ od obwodu oddechowego. tacznik rurki dotchawiczej
mozna podtgczy¢ do obwodu oddechowego w réznych konfiguracjach. Jedng z nich jest
bezposrednie podtgczenie do rurki dotchawicze;j.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub
wszystkim placowkom, ktdre otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dofgczone PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tresc oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie
udostepnione wszystkim uzytkownikom produktéw, ktorych dotyczy ten dokument.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):
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Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ do firmy Philips na adres:
serwis.medyczny@philips.com
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