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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator Efficia DFM100 firmy Philips

Monitor/defibrylator Efficia DFM100
Brak kotnierza stabilizujacego ztacze kabla defibrylacyjnego

Szanowni Panstwo!

W niektérych monitorach/defibrylatorach Efficia DFM100 firmy Philips (numer modelu 866199) stwierdzono
brak kotnierza stabilizacyjnego ztgcza kabla defibrylacyjnego. Moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego
potgczenia kabla defibrylacyjnego i skutkowac¢ opdznieniem w przeprowadzeniu defibrylacji lub brakiem
mozliwosci jej wykonania.

W zwigzku z powyzszym zwracamy sie z prosbg o sprawdzenie, czy w potencjalnie wadliwych
urzadzeniach brakuje kotnierza stabilizujgcego lub $rub i poinformowanie o tym firmy Philips. Wszelkie
niezbedne naprawy zostang wykonane w ramach akcji naprawczej o numerze FCO86100226.

Niniejsze zawiadomienie zostato wystane w celu:
e poinformowania o problemie i o tym, jakie dziatania nalezy podjg¢ w celu zmniejszenia ryzyka dla
pacjentow;
¢ poinformowania o dziataniach, ktére zaplanowata firma Philips w celu usuniecia tego problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace naprawy wskazanych
urzadzen

Nalezy przekazac ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac.

Na kolejnych stronach zamieszczono informacje dotyczace rozpoznawania urzgdzen, ktérych dotyczy
problem, i zalecanego sposobu postgpowania. Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w
czesci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK?”.

W razie jakichkolwiek pytan oraz w celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z
opisywanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips: Philips Polska Sp.
z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa / Dziat Serwisu, tel. 22 571 01 11;
serwis.medyczny@philips.com

Z powazaniem,;

Tanya DeSchmidt Li Ping
Director, Quality Senior Quality & Regulatory Manager
Emergency Care and Resuscitation Monitoring and Analytics

& Emergency Care and Resuscitation
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator Efficia DFM100 firmy Philips

Monitor/defibrylator Efficia DFM100

Brak kotnierza stabilizujacego ztacze kabla defibrylacyjnego

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Produkt: monitor/defibrylator Efficia firmy Philips (numer modelu 866199).

Kraje, ktérych dotyczy problem: Arabia Saudyjska, Belgia, Brazylia, Chiny,
Czechy, Federacja Rosyjska, Filipiny, Francja, Hiszpania, Indie, Indonezja,
Irlandia, Japonia, Kenia, Malezja, Meksyk, Maroko, Niemcy, Polska, Potudniowa
Afryka, Rumunia, Szwecja, Turcja, Wielka Brytania, Wtochy, Zjednoczone
Emiraty Arabskie

OPIS PROBLEMU

W niektoérych monitorach/defibrylatorach Efficia DFM100 firmy Philips (numer
modelu 866199) stwierdzono brak kotnierza stabilizacyjnego ztgcza kabla
defibrylacyjnego.

ZAGROZENIE

Brak kotnierzy stabilizujgcych ztgcza kabla defibrylacyjnego w niektérych
monitorach/defibrylatorach Efficia DFM100 (numer modelu 866199). Moze to
prowadzi¢ do nieprawidtowego potgczenia kabla defibrylacyjnego i skutkowaé
opodznieniem w przeprowadzeniu defibrylacji lub brakiem mozliwosci jej
wykonania.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Numer modelu monitora/defibrylatora Efficia DFM100 firmy Philips jest podany
na gtéwnej tabliczce na spodzie urzadzenia.
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator Efficia DFM100 firmy Philips

Monitor/defibrylator Efficia DFM100

Brak kotnierza stabilizujacego ztacze kabla defibrylacyjnego

ZALECENIA
DOTYCZACE
POSTEPOWANIA
KLIENTA/UZYTKOWNIK
A

Jesli problemy zwigzane z dziataniem urzgdzenia opisane w niniejszym
zawiadomieniu nie wystepujg, urzadzenie nie stanowi zagrozenia dla pacjentéw
i mozna nadal z niego korzystac.

W przypadku stwierdzenia problemoéw z dziataniem urzgdzenia opisanych w
niniejszym zawiadomieniu nalezy wycofa¢ je z eksploataciji i skontaktowac sie z
firma Philips w celu zgtoszenia koniecznosci przeprowadzenia naprawy.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia, wypetniajgc i
przesytajac

formularz odpowiedzi klienta faksem pod numer:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11

serwis.medyczny@philips.com
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator Efficia DFM100 firmy Philips

Monitor/defibrylator Efficia DFM100
Brak kotnierza stabilizujacego ztacze kabla defibrylacyjnego

DZIALANIA W zwigzku z powyzszym zwracamy sie z prosbg o sprawdzenie, czy w
ZAPLANOWANE PRZEZ | potencjalnie wadliwych urzgdzeniach brakuje kotnierza stabilizujgcego lub srub i
FIRME PHILIPS poinformowanie o tym firmy Philips.

Na ponizszej ilustracji pokazano prawidto zamocowany kotnierz stabilizujgcy

=

Na ponizszej ilustracji pokazano ztgcze kabla defibrylacyjnego bez kotnierza
stabilizacyjnego i Srub mocujgcych)

Strona 4z 6



PHILIPS

Philips Healthcare - ECR - 5/6-

FSN86100224A 11 sierpnia 2020 r.

PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator Efficia DFM100 firmy Philips

Monitor/defibrylator Efficia DFM100
Brak kotnierza stabilizujacego ztacze kabla defibrylacyjnego

DALSZE INFORMACJE

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym
| POMOC TECHNICZNA

zawiadomieniem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11; serwis.medyczny@philips.com
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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitor/defibrylator Efficia DFM100 firmy Philips

Monitor/defibrylator Efficia DFM100
Brak kotnierza stabilizujacego ztacze kabla defibrylacyjnego

Formularz odpowiedzi klienta na zawiadomienie FSN86100224A

Identyfikator klienta:

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Nazwa placéwki:

Ulica

Miasto, wojewddztwo,
kod pocztowy:

Kraj:

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z TRESCIA ZAWIADOMIENIA PRZEZ KIENTA

Zaswiadczam, ze personel korzystajgcy z monitora/defibrylatora Efficia DFM100 otrzymat dokument
Informacje dotyczace bezpieczenstwa FSN86100224A oraz przeczytat i zrozumiat jego tresc.

Podpis: Data:

Prosimy o jak najszybszy zwrot wypetnionego formularza odpowiedzi w dowolny z ponizszych sposobdw.

1. Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odestaé pocztg e-mail na adres
serwis.medyczny@philips.com
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