PHILIPS

Nota de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Sisteme ecografice seria 5000 Compact (modelele 5500 si 5300)
Problema la adaptorul multiport cu potentialul de a cauza o arsura la nivelul esofagului

20 martie 2024

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare n arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a luat cunostinta de o potentiala problema de siguranta cu adaptorul multiport (disponibil in optiunile de
carucior Deluxe si Premium pe sistemele ecografice seria 5000 Compact) care ar putea reprezenta un risc pentru
pacienti. Aceastd notd de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare are scopul de a va informa
asupra urmatoarelor:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Sistemele ecografice seria 5000 Compact cu optiuni de carucior Deluxe si Premium sunt dotate cu un adaptor
multiport (MPA), asa cum se arata in Figura 1 de mai jos. Acest adaptor multiport permite conectarea a pana
la trei traductoare.

Daca in timpul unei proceduri in care sunt conectate mai multe traductoare la 5000 Compact, dintre care unul
este un traductor de ecocardiografie transesofagiana (TEE) si imagistica este efectuata cu unul dintre celelalte
traductoare, traductorul TEE poate fi in continuare alimentat cu energie, ceea ce poate cauza depasirea limitei
de temperaturd stabilite pentru capul traductorului (43 °C/109,4 °F). Starea de eroare este declansatd de
vibratiile cauzate de deconectarea si conectarea/reconectarea traductorului (traductoarelor).

In mod specific, pentru ca starea de eroare sa apara:

e Untraductor TEE (X7-2t sau X8-2t) este conectat, dar nu este selectat, si

e Unul sau doua traductoare non-TEE sunt, de asemenea, conectate la porturile ramase, si

e Unul dintre traductoarele non-TEE este selectat pentru imagistica in timp real, si

e in timp ce l3sati traductorul TEE conectat, dar neselectat, traductorul selectat sau neselectat pentru
imagistica este eliminat si un traductor nou este conectat (sau acelasi traductor este reconectat) si

e Imagistica continua cu oricare dintre traductoarele conectate non-TEE.

Daca sonda TEE ramane neselectata in toate etapele descrise mai sus, exista posibilitatea ca MPA sa permita
dirijarea alimentérii catre sonda TEE. Tn aceste conditii, functia de monitorizare si control al temperaturii pentru
sonda TEE este eludata, ceea ce poate duce la depdsirea limitei de temperatura stabilite pentru capul
traductorului TEE.

Philips nu a primit plangeri sau raportari de vatamari ale pacientilor asociate cu aceasta problema.
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Figura 1. Adaptor multiport prezentat pe un sistem ecografic seria 5000 Compact
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2. Pericol/vatamare asociate problemei

Un cap de traductor care depiseste limita de temperaturs stabilitd poate provoca arsuri pacientului. in cel mai
rau caz, daca un pacient este deja intubat si capul traductorului depaseste limita de temperatura stabilita, este
posibil ca utilizatorul sa nu fie constient de aceasta afectiune, iar un pacient sedat ar putea sa nu poata
raspunde la o arsura la nivelul tractului esofagian.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Toate sistemele seria 5000 Compact fabricate pe sau fnainte de 20 decembrie 2023 si achizitionate cu optiunile
de carucior Deluxe si Premium cart pot fi afectate de aceasta problema daca au loc conditiile descrise in
Sectiunea 1. Urmati pasii de mai jos pentru a identifica daca sistemul dvs. este afectat de aceasta problema.

1) Numele modelului indicat pe eticheta (localizat in partea de jos a sistemului) este ,Ultrasound System

5500” sau ,,Ultrasound System 5300”. Figura 2 este prezentata ca exemplu mai jos. Si:
2) Caruciorul utilizat cu sistemul are un adaptor multiport, dupa cum este indicat in Figura 1 de mai sus.
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Figura 2. Exemplu de etichetd de sistem

Data fabricatiei Nume model: Ultrasound System 5500 sau
Ultrasound System 5300

Destinatie de utilizare:

Sistemul ecografic seria 5000 Compact este destinat imagisticii ecografice pentru diagnosticare sau analizei
debitului de fluid din corpul uman. Mediile clinice in care pot fi utilizate aceste sisteme ecografice de
diagnosticare includ cabinetele medicilor, clinicile, spitalele, salile de operatii si punctul clinic de ingrijire pentru
diagnosticarea pacientilor.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de cétre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti sau
utilizatori

Exista doua moduri de a evita aceasta situatie.
Optiunea 1: Pentru a preveni aparitia problemei, atunci cand utilizati traductoarele TEE, conectati direct la
sistemul 5000 Compact utilizand portul de pe partea laterala a sistemului, asa cum se arata in Figura 3 de mai

jos.

Figura 3. Port pe partea laterald a unui traductor conectat direct

Problema este asociata cu MPA, prin urmare, prin utilizarea directa a portului de pe 5000 Compact, problema
este evitata.

Optiunea 2: Ori de cate ori addugati un traductor la sau scoateti un traductor din MPA, deconectati si
reconectati conectorul MPA la portul de conectare al sistemului 5000 Compact, urmat de o selectie a
traductorului pe ecranul tactil. Prin efectuarea acestui pas la adaugarea sau eliminarea unui traductor,
sistemele de monitorizare si control sunt reinitializate.

Va rugam sa completati si sa trimiteti formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand, in maximum

30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit nota de atentionare
URGENTA privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Referinta Philips nr. 2024-PD-US-001 Pagina 3 din 5



PHILIPS

Transmiteti aceastd notd de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare tuturor utilizatorilor
acestui dispozitiv din cadrul organizatiei dvs. si transmiteti-l catre orice organizatie in care dispozitivele
potential afectate au fost transferate, astfel incat acestia sa fie constienti de problema. Pastrati aceasta
scrisoare impreuna cu sistemul (sistemele) dvs. pdna cand este instalatad o solutie pe sistemul dvs.; asigurati-
va ca scrisoarea se afld intr-un loc in care sa fie usor de vazut/vizualizat.

5. Actiunile planificate de Philips Ultrasound pentru remedierea problemei

Un reprezentant Philips va va contacta pentru a programa vizita unui inginer de service de teren la locatia
dvs. pentru a implementa solutia in vederea rezolvarii problemei (referintd FCO79500569).

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta. Daca aveti
nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema, contactati reprezentantul

Philips local: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Aceasta nota de atentionare a fost raportat la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Cu stima,

Thuy Nguyen
Quality Leader — Philips Ultrasound
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Formular de rispuns la nota de atentionare URGENTA privind siguranta la
locul de utilizare

Referinta: Problema la adaptorul multiport pe sistemele ecografice seria 5000 Compact, 2024-PD-US-
001 (FCO79500569)

Instructiuni: Va rugdm sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cadt mai curand, insa in maxim
30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati c3 ati primit nota de atentionare URGENTA
privind siguranta la locul de utilizare, ati Inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e Pastrati aceasta scrisoare Tmpreuna cu sistemul (sistemele) dvs. pana cand este instalata o solutie pe
sistemul dvs.; asigurati-va ca aceastd nota de atentionare se afld intr-un loc in care sa fie usor de
vazut/vizualizat.

e Transmiteti aceasta notd de atentionare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv din organizatia dvs. si
transmiteti catre orice organizatie in care dispozitivele potential afectate au fost transferate, astfel incat
acestia sa fie constienti de problema.

e Pana cand Philips finalizeaza actualizarile de sistem, urmati instructiunile furnizate in sectiunea 4 din
aceastd nota de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare.

Confirmam faptul cd am primit si am inteles aceastd notd de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de
utilizare si confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre utilizatorii care

gestioneaza sistemele ecografice seria 5000 Compact.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):

Va rugam sa retrimiteti acest formular completat catre reprezentantul Philips local: Post_Mkt_CEE@philips.com

Referinta Philips nr. 2024-PD-US-001 Pagina 5din 5



