PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy DigitalDiagnost C50
Niestabilnos¢ wdzka teleskopowego
13 marca 2023 r.

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

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

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta problem w systemach CombiDiagnost C50, ktéry moze stanowié zagrozenie dla
pacjentéw lub uzytkownikéw. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa ma na celu
poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Firma Philips wykryta problem w systemie DigitalDiagnost C50, ktéry moze sie pojawi¢ w sytuacji,
gdy planowy przeglad techniczny systemu nie jest wykonywany zgodnie z instrukcjg obstugi. Jesli
planowy przeglad techniczny wdzka teleskopowego nie jest wykonywany co roku, zgodnie z
zaleceniem zawartym w instrukcji obstugi, sita napiecia sprezynowego mechanizmu wywazajgcego
wozka teleskopowego ulegnie zmniejszeniu wskutek normalnego zuzycia. W zwigzku z tym istnieje
ryzyko, ze w przypadku wystgpienia przerwy w zasilaniu system DigitalDiagnost C50 zamontowany
na zawieszeniu sufitowym moze samoistnie sie opuscié¢, co moze spowodowac obrazenia ciata
pacjentéw i uzytkownikéw (patrz ilustracja 1).

Do grudnia 2022 r. zgtoszono jeden (1) przypadek obrazen ciata, do ktérego doszto na skutek
opisywanego problemu.

llustracja 1. Budowa wdzka teleskopowego
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2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Zawieszenie sufitowe, ktére opuszcza sie samoistnie, moze uderzy¢ pacjentdw lub uzytkownikdw,
skutkujgc obrazeniami ciata w postaci ztaman, wstrzgsnienia mozgu,
krwiakow, sttuczen, zasinien, bdlu itd.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Przeznaczenie:

System DigitalDiagnost C50 jest przeznaczony do tworzenia obrazéw radiograficznych ludzkich
struktur anatomicznych przez lekarza lub technika z odpowiednimi kwalifikacjami / odpowiednim
przeszkoleniem. Systemu mozna uzywac u pacjentdw w pozycji siedzacej, stojacej, lezacej na
brzuchu oraz na plecach. Urzadzenie to nie jest przeznaczone

do badan mammograficznych.

Rozpoznawanie wadliwych systemow:

Nr Nr REF

Systemy DigitalDiagnost 712204
C50 w wersji 1.1

Systemy DigitalDiagnost 712201
C50 w wers;ji 1.0

Liste modeli urzadzenia, ktérych dotyczy problem, a takze ich numery seryjne mozna znalez¢ w
Dodatku B. W celu ustalenia, czy opisywany problem dotyczy Paristwa produktu, nalezy sprawdzi¢
etykiete umieszczong na systemie (patrz ilustracja 2).

llustracja 2: Przyktadowy model i numery seryjne systemu
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4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla zdrowia
pacjentow lub uzytkownikéw

e Nalezy wykona¢ czynnosci przewidziane w planowym przegladzie technicznym, opisane w
Dodatku do instrukcji obstugi oraz w Dodatku A do niniejszego zawiadomienia. Pozwoli to
zapewni¢ bezpieczne uzywanie systemu(-ow).

o Jesli zawieszenie sufitowe nie moze samodzielnie utrzymac swojej pozycji i po wytgczeniu
zasilania systemu opuszcza sie, nalezy skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Philips, aby zaplanowac¢ przeglad techniczny wdzka teleskopowego.

e Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczerstwa nalezy dotgczy¢é do dokumentaciji
systemu(-0w).

e Nalezy wypetnic¢ dotaczony Formularz odpowiedzi klienta i odestac¢ go w celu potwierdzenia, ze
uzytkownicy zapoznali sie z niniejszym PILNYM zawiadomieniem dotyczqcym bezpieczenstwa.
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5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu

W celu poinformowania klientédw o problemie firma Philips opublikowata niniejsze PILNE
zawiadomienie dotyczqce bezpieczeristwa oraz przekazata Dodatek do instrukcji obstugi systemoéw
DigitalDiagnost C50.

Pragniemy zapewnic, ze wysoki poziom bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
W celu uzyskania

dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielstwem firmy Philips Serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Li Xin
Quality Leader
Philips Precision Diagnostics (PD) China
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Dodatek A
Dodatek do instrukcji obstugi

Informacje o niniejszym Dodatku

Niniejszy Dodatek zawiera dodatkowe informacje uzupetniajgce tresé instrukcji obstugi.
Nalezy korzystac z niego razem z instrukcjg obstugi.

Niniejszy Dodatek zastepuje cze$¢ dotyczacy programu planowych przegladdéw technicznych w
rozdziale poswieconemu przeglgdom technicznym, czyszczeniu i usuwaniu produktu.

Program planowych przeglagdow technicznych

Aby zagwarantowac przeprowadzenie przegladdw technicznych w wymaganych odstepach czasu,
odpowiedzialna organizacja (wtasciciel sprzetu) powinna zgtosic sie z prosbg do organizacji
odpowiedzialnej za przeglady techniczne o przeprowadzenie takiego przegladu zgodnie z programem
przegladdw technicznych opisanym w niniejszej czesci.

Planowy przeglad techniczny moze przeprowadzaé wytgcznie wykwalifikowany i upowazniony
personel, a jej szczegdtowy opis zawiera dokumentacja serwisowa.

Firma Philips Medical Systems zapewnia peten kompleksowy planowy przeglad techniczny oraz ustugi
naprawy zarowno na zadanie, jak i zgodnie z warunkami zawartej umowy. Wszystkie informacje mozna
uzyskac u lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

Zadanie Czestotliwos¢

Kontrola wzrokowa systemu i wszystkich podzespotéw Raz w roku
Kontrola wzrokowa pokryw, raczek, uchwytéow i akcesoriow Raz w roku
Kontrola wszystkich ruchéw funkcjonalnych systemu Raz w roku
Kontrola }/vszystklch potgczen przewoddw tgczacych oraz wezy Raz w roku
przewodow
Kontrola wyt ik j I ki iczek RT
Yvy qczm. a awaryjnego, lampki drzwicze G oraz Raz w roku

przetgcznika drzwiczek
Kontrola wzrokowa etykiet Raz w roku
K p - - — -

ontrola potgczen przewoddw wysokiego napiecia, termicznych oraz Raz w roku
rotora
Kontrola zespotu lampy rentgenowskiej Raz w roku
Kontrola szyn i wysiegnikow Raz w roku
Kontrola wysiegnika teleskopowego Raz w roku
Kontrola szyn sufitowych Raz w roku
Kontrola wézka wzdtuznego Raz w roku
Kontrola tozysk kulowych Raz w roku
Kontrola kolumny pionowe;j i jednostki $ledzgcej Raz w roku
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Kontrola przetacznika pionowego Raz w roku
Kontrola stalowych linek Raz w roku
Kontrola wspornika podtrzymujacego lampy RTG i panelu sterowania | Raz w roku
Kontrola kolimatora Raz w roku
Kontrola obwodu bezpieczeristwa Raz w roku
Kontrola stanu akumulatora detektora Raz w roku
Kontrola przewodu sieci Ethernet oraz zapasowego Raz w roku
Kontrola czujnika uderzen Raz w roku
Kontrola kratek przeciwrozproszeniowych oraz uchwytu Raz w roku
Kontrola mocowan statywu ptucnego Raz w roku
Kontrola kalibracji lampy i testy funkcjonalne generatora Raz w roku
Kontrola podtaczenia wszystkich przewoddw uziemiajgcych Raz w roku
Kontrola dysku twardego / SSD* Raz w roku
Czyszczenie AWS/RAM Raz w roku
Kontrola stanu instalacji najnowszych dodatkdéw Service Pack Raz w roku
Kontrola DAP? (opcja) Raz w roku
Przeprowadzenie testu funkcjonalnego UPS (opcja) Raz w roku
Kontrola stanu akumulatora UPS (opcja) Raz w roku
Czyszczenie UPS (opcja) Raz w roku
Przeprowadzenie testu jakosci obrazu Raz w roku
Kontrola bezpieczeristwa elektrycznego Raz w roku
Przeprowadzenie testu funkcjonalnego statywu ptucnego Co dwa lata
SKaCJr:'E)rr(?LaS::\r:/cnl;(:;a pionowego, szyn prowadnic i két Co dwa lata
Przeprowadzenie kontroli kolizji pionowej Co dwa lata
Kontrola funkcji pochylania (opcja) Co dwa lata
Kontrola przetacznikdw bezpieczenstwa pochylenia (opcja) Co dwa lata
Przeprowadzenie testu funkcjonalnego stotu (TF/TH) Co dwa lata
Kontrola hamulcéw stotu Co dwa lata
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Zadanie Czestotliwos¢

Kontrola mocowan nieruchomego stotu Co dwa lata
Przeprowadzenie testu funkcjonalnego hamulca kratki Bucky Co dwa lata
Kontrola integralnosci elementéw kolimatora Co trzy lata

Y Dyski potprzewodnikowe
2 Dawka powierzchniowa

Nalezy sie upewni¢, ze program planowych przegladéw technicznych zostat zrealizowany
zgodnie z harmonogramem przed uzyciem produktu-u-pacjenta.

Firma Philips Medical Systems udostepni wymagane informacje, ktére pomogg personelowi
serwisowemu naprawic czesci systemu wskazane przez firme Philips Medical Systems jako
nadajace sie do naprawy przez wykwalifikowany i przeszkolony personel serwisowy.

W celu uzyskania dalszych informacji w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Ponizsze wazne informacje stanowig uzupetnienie czesci dotyczgcej bezpieczenstwa
mechanicznego zawartej w rozdziale dotyczagcym
bezpieczenstwa i wymagan instrukcji obstugi.

OSTRZEZENIE

Planowy przeglad techniczny wézka teleskopowego nalezy wykonywa¢ co roku.

Jest to niezbedne do zachowania wystarczajgcej przeciwwagi zawieszenia sufitowego.
Niewystarczajaca przeciwwaga zawieszenia sufitowego moze spowodowac niespodziewany
ruch zawieszenia sufitowego, co moze narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo w postaci
uwiezienia/$cisniecia osoby miedzy zawieszeniem sufitowym a innym sprzetem i
spowodowa¢ obrazenia ciata pacjenta, np. ztamania, wstrzasnienie mézgu,

krwiaki, sttuczenia, zasinienia, bol itd.
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Dodatek B — Numery seryjne urzadzen, ktérych dotyczy problem

Numery seryjne: systemy DigitalDiagnost C50 1.1 (numer modelu: 712204)

Zasada przydzielania identyfikatora UDI: (01)00884838082366(21) + numer seryjny

200005 200006 200011 200014 200015 200031 200040 200041 200046
200047 200048 200050 200058 200063 200064 200067 200068 210001
210003 210007 210008 210009 210010 210011 210016 200001 200002
200007 200009 200010 200012 200013 200017 200018 200019 200022
200023 200024 200026 200027 200028 200029 200030 200032 200033
200034 200035 200036 200037 200042 200044 200045 200049 200051
200052 200053 200055 200056 210002 210004 210005 210006 210012
210017 210018 210019 210020 210021 210022 210023 210024 210025
210026 210027 210028 210029 210030 210031 210032 210033 210035
210036 210037 210038 210039 210056 210057 210058 210059 210060
210061 210063 210064 210065 210066 210067 210068 210070 210071
210072 210073 210074 210075 220139 210077 210078 210079 210081
210082 210083 210086 210087 210089 210090 210092 210096 210098
210100 210101 210103 210104 210105 210106 210108 210109 210111
210112 210118 210119 210121 210128 210129 210132 220137 210134
210135 210136 210138 210139 210140 210141 210145 210146 210148
210149 210150 210151 210152 210154 210155 210156 210157 210158
210159 210167 210168 210169 210171 210172 210173 210174 210175
210179 210180 210181 210186 210189 210191 210192 210194 210196
210197 210198 210206 210208 210210 210211 210213 210214 210215
210216 210219 210220 210221 210222 210223 210224 210225 210226
210227 210228 210229 210230 210231 210235 210236 210237 210240
210241 210246 220001 220003 220134 220133 220015 220017 220018
220019 220021 220132 220023 220024 220025 220026 220027 220033
220034 220036 220037 220038 220039 220040 220041 220042 220043
220044 220045 220046 220047 220048 220049 220050 220051 220052
220053 220054 220055 220056 220057 220058 220059 220061 220062
220064 220066 220067 220068 220069 220070 220073 220074 220075
220131 220078 220095 220096 220097 220099 220100 220101 220102
220103 220104 220105 220106 220107 220108 220130 220113 220114
220115 220116 220117 220129 220122 220123 220126 220127 220128
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Numery seryjne: systemy DigitalDiagnost C50 1.0 (humer modelu: 712201)
Zasada przydzielania identyfikatora UDI: (01)00884838095199(21) + numer seryjn

200005 200006 200011 200014 200015 200031 200039 200040 200041
200046 200047 200048 200050 200058 200063 200064 200067 200068
210001 210003 210007 210008 210009 210010 210011 210016 200004
200043 200054 200059 200060 200061 200062 200065 200069 200070
200073 200074 200075 200077 200078 200079 200080 200081 200082
200083 200085 200087 200089 200090 200091 200092 200093 200095
200096 200098 200099 200100 200101 200102 200103 200104 200105
200106 200107 200108 200109 200110 200112 200113 200114 200115
200116 200117 200118 200119 200120 200121 200122 200123 200124
200125 200130 200133 200134 200135 200138 200141 200144 200146
200147 210013 210014 SN160004 | SN160005 | SN160006 | SN160007 | SN160008 | SN160009

SN160011 | SN160012 | SN160013 | SN160014 | SN160015 | SN160016 | SN170001 | SN170002 | SN170003

SN170004 | SN170005 | SN170007 | SN170008 | SN170009 | SN170010 | SN170014 | SN170015 | SN170016

SN170017 | SN170018 | SN170019 | SN170020 | SN170021 | SN170022 | SN170023 | SN170024 | SN170025

SN170028 | SN200053 | SN170030 | SN170031 | SN170032 | SN170033 | SN170034 | SN170035 | SN170036

SN170037 | SN170038 | SN170039 | SN170040 | SN170041 | SN170042 | SN170043 | SN170044 | SN170045

SN170046 | SN170048 | SN170049 | SN170050 | SN170052 | SN170054 | SN170055 | SN170056 | SN170057

SN170058 | SN170060 | SN170061 | SN170062 | SN170063 | SN170066 | SN170067 | SN170068 | SN170069

SN170070 | SN170071 | SN170072 | SN170073 | SN170075 | SN170076 | SN170078 | SN170081 | SN170082

SN170083 | SN170084 | SN170085 | SN170086 | SN170087 | SN170088 | SN170091 | SN170093 | SN170097

SN170104 | SN170106 | SN170109 | SN170111 | SN170112 | SN170114 | SN170116 | SN170118 | SN170128

SN170131 | SN170132 | SN180006 | SN180007 | SN180008 | SN180009 | SN180010 | SN180011 | SN180012

SN180014 | SN180015 | SN180016 | SN180017 | SN180018 | SN180019 | SN180020 | SN180021 | SN180022

SN180023 | SN180024 | SN180025 | SN180028 | SN180029 | SN180030 | SN180031 | SN180032 | SN180033

SN180034 | SN180035 | SN180036 | SN180038 | SN180039 | SN180040 | SN180041 | SN180043 | SN180044

SN180045 | SN180046 | SN180047 | SN180048 | SN180049 | SN180050 | SN180051 | SN180052 | SN180053

SN180054 | SN180055 | SN180056 | SN180057 | SN180058 | SN180059 | SN180060 | SN180061 | SN180062

SN180063 | SN180064 | SN180065 | SN180066 | SN180067 | SN180068 | SN180069 | SN180070 | SN180071

SN180072 | SN180073 | SN180075 | SN180076 | SN180077 | SN180078 | SN180079 | SN180080 | SN180081

SN180082 | SN180083 | SN180085 | SN180086 | SN180087 | SN180088 | SN180089 | SN180090 | SN180091

SN180092 | SN180093 | SN180094 | SN180095 | SN180096 | SN180097 | SN180098 | SN180099 | SN180100

SN180101 | SN180102 | SN180103 | SN180104 | SN180105 | SN180106 | SN180107 | SN180108 | SN180112

SN180113 | SN180114 | SN180115 | SN180116 | SN180117 | SN180118 | SN180119 | SN180120 | SN180121

SN180122 | SN180123 | SN180124 | SN180125 | SN180126 | SN180130 | SN180131 | SN180133 | SN180134

SN180135 | SN180136 | SN180137 | SN180138 | SN180139 | SN180140 | SN180141 | SN180142 | SN180144

SN180145 | SN180146 | SN180147 | SN180148 | SN180150 | SN180151 | SN180152 | SN180153 | SN180154

SN180156 | SN180157 | SN180158 | SN180159 | SN180160 | SN180161 | SN180162 | SN180164 | SN180165

SN180166 | SN180167 | SN180168 | SN180169 | SN180170 | SN180171 | SN180172 | SN180173 | SN180174

SN180175 | SN180176 | SN180177 | SN180178 | SN180179 | SN180180 | SN180184 | SN180185 | SN180186
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Numery seryjne: systemy DigitalDiagnost C50 1.0 (hnumer modelu: 712201)
Zasada przydzielania identyfikatora UDI: (01)00884838095199(21) + numer seryjn

SN180187 | SN180188 | SN180189 | SN180190 | SN180191 | SN180195 | SN180196 | SN180197 | SN180198

SN180199 | SN180200 | SN180201 | SN180202 | SN180203 | SN180204 | SN180207 | SN180208 | SN180210

SN180214 | SN190001 | SN190002 | SN190003 | SN190004 | SN190005 | SN190006 | SN190007 | SN190008

SN190009 | SN190013 | SN190017 | SN190019 | SN190020 | SN190022 | SN190023 | SN190024 | SN190025

SN190026 | SN190027 | SN190028 | SN190029 | SN190030 | SN190032 | SN190033 | SN190034 | SN190035

SN190036 | SN190037 | SN190039 | SN190040 | SN190041 | SN190042 | SN190043 | SN1950044 | SN190045

SN190046 | SN190047 | SN190048 | SN190049 | SN190050 | SN190051 | SN190052 | SN190053 | SN190054

SN190055 | SN190056 | SN190057 | SN190058 | SN190059 | SN190060 | SN190061 | SN190063 | SN190064

SN190066 | SN190067 | SN190068 | SN190070 | SN190071 | SN190072 | SN190073 | SN190074 | SN190075

SN190076 | SN190077 | SN190078 | SN190079 | SN190080 | SN190081 | SN190082 | SN190083 | SN190084

SN190085 | SN190086 | SN190087 | SN190088 | SN190089 | SN190090 | SN190093 | SN190094 | SN190095

SN190096 | SN190097 | SN190098 | SN190099 | SN190100 | SN190101 | SN190102 | SN190103 | SN190104

SN190105 | SN190106 | SN190107 | SN190108 | SN190109 | SN190110 | SN190111 | SN190114 | SN190118

SN190121 | SN190122 | SN190124 | SN190125 | SN190126 | SN190127 | SN190128 | SN190129 | SN190130

SN190131 | SN190134 | SN190136 | SN190137 | SN190138 | SN190139 | SN190140 | SN190141 | SN190142

SN190143 | SN190144 | SN190145 | SN190146 | SN190147 | SN190148 | SN190149 | SN190150 | SN190151

SN190154 | SN190155 | SN190156 | SN190157 | SN190158 | SN190159 | SN190160 | SN190161 | SN190163

SN190164 | SN190165 | SN190166 | SN190167 | SN190168 | SN190169 | SN190170 | SN190174 | SN190175

SN190176 | SN190177 | SN190178 | SN190179 | SN190180 | SN190181 | SN190183 | SN190184 | SN190185

SN190186 | SN190187 | SN190191 | SN190193 | SN190197 | SN190198 | SN190199 | SN190200 | SN190201

SN190202 | SN190203 | SN190205 | SN190206 | SN190207 | SN190208 | SN190209 | SN190210 | SN190211

SN190212 | SN190213 | SN190214 | SN190216 | SN190220 | SN200008 | SN200009 | SN200010 | SN200013

SN200016 | SN200018 | SN200020 | SN200022 | SN200023 | SN200024 | SN200025 | SN200026 | SN200027

SN200028 | SN200029 | SN200032 | SN200034 | SN200035 | SN200037 | SN200038 | SN200044 | SN200045

SN200049 | SN200052 220004 220005 220076 210076 SN170029
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz
odpowiedzi

Dotyczy: niestabilnos¢ wozka teleskopowego w systemie DigitalDiagnost C50 (nr ref. C&R 2022-
PD-DXR-106)

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczagcego bezpieczeristwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktdre nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Nalezy wykonaé czynnosci przewidziane w planowym przegladzie technicznym, opisane w
Dodatku do instrukcji obstugi oraz w Dodatku A do niniejszego zawiadomienia. Pozwoli to
zapewni¢ bezpieczne uzywanie systemu(-ow).

e Jesli zawieszenie sufitowe nie moze samodzielnie utrzymac swojej pozycji i po wytgczeniu
zasilania systemu opuszcza sie, nalezy skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Philips, aby zaplanowac¢ przeglad techniczny wdzka teleskopowego.

o Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczqce bezpieczeristwa nalezy dofaczy¢ do dokumentaciji
systemu(-0w).

e Nalezy wypetnic¢ dotaczony Formularz odpowiedzi klienta i odestac¢ go w celu potwierdzenia, ze
uzytkownicy
zapoznali sie z niniejszymPILNYM zawiadomieniem dotyczqcym bezpieczerstwa.

Potwierdzamy, Zze otrzymaliSmy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczqce bezpieczerstwa i
zrozumielismy jego tresé oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym system.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:
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Data (DD / MMM / RRRR):

Nalezy wypetnic¢ formularz i odestac go do firmy Philips na adres serwis.medyczny@philips.com.
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