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Szanowni Państwo!

W instrukcji obsługi monitora pacjenta lntelliVue MX4O firmy Philips z oprogramowaniem w wersji B.05,
B.06 oraz B.06.5X brakuje pewnych informacji. Sam monitor pacjenta IntelliVue MX4O działa prawidłowo i
można z niego bezpiecznie korzystać.

Te brakujące informacje to ostrzeżenia dotyczące monitorowania pacjentów ze stymulatorami serca oraz
interpretacji pomiarów odstępu QT/QTc, obecne we wcześniejszych wydaniach instrukcji.

Ostrzeżenie” informuje o możliwości wystąpienia groźnych skutków, zdarzeń niepożądanych lub
zagrożenia dla bezpieczeństwa. Nieprzestrzeganie zaleceń zawartych w ostrzeżeniach może prowadzić
do śmierci lub poważnych obrażeń ciała użytkownika lub pacjenta.

Niniejsze informacje na temat bezpieczeństwa mają na celu poinformowanie:
• na czym polega problem i w jakich sytuacjach może się pojawić;
• jakie działania powinien podjąć klient I użytkownik w celu wyeliminowania zagrożenia dla

pacjentów;
• jakie działania zaplanowała firma Philips w celu rozwiązania problemu.

Niniejszy dokument zawiera ważne informacje dotyczące dalszego
bezpiecznego i właściwego użytkowania sprzętu medycznego.

Należy przekazać poniższe informacje wszystkim członkom personelu, którzy powinni się z nimi
zapoznać. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikających z niniejszeqo zawiadomienia.

Prosimy o zapoznanie się z podanymi na kolejnych stronach informacjami dotyczącymi brakujących
ostrzeżeń oraz zalecanego sposobu postępowania. Prosimy o postępowanie zgodne z informacjami
zamieszczonymi w części „Działania, jakie powinien podjąć klient/użytkownik” niniejszego zawiadomienia.
Problem został zgłoszony właściwym instytucjom nadzorującym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodności. Państwa zadowolenie z produktów firmy Philips oraz z naszego
zaangażowania w rozwiązanie zaistniałej sytuacji jest dla nas bardzo ważne. W przypadku jakichkolwiek
pytań dotyczących niniejszych działań naprawczych prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem
firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.o. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dział Serwisu. Tel. 22 571 0111;
e-mail: serwis.medyczny@philips.com
Z poważaniem

Marta Łoniewsk
Q8R Officer CEE North
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PRODUKTY, KTÓRYCH Monitor pacjenta lntelliVue MX4O firmy Philips z oprogramowaniem w wersji
DOTYCZY TEN B.05, B.06 oraz B.06.5X.
DOKUMENT

Model Numer
katalogowy

lntelliVue MX4O 865350
865351
865352
867146

OPIS PROBLEMU W instrukcji obsługi monitora pacjenta IntelliVue MX4O z oprogramowaniem w
wersji B.05, B.06 oraz B.06.5X nie zamieszczono pięciu ostrzeżeń.

ZAGROŻENIE Brak świadomości istnienia zagrożeń lub ograniczeń, o których mowa w
brakujących ostrzeżeniach, może prowadzić do nieprawidłowej oceny stanu
pacjenta monitorowanego za pomocą monitora lntelliVue MX4O oraz podjęcia
niewłaściwego leczenia.

ROZPOZNAWANIE Instrukcja obsługi monitora IntelliVue MX4O z oprogramowaniem w wersji B.05,
PRODUKTOW B.06 i B.06.5X.

DZIAŁANIA Firma Philips rozpoczyna dobrowolną akcję naprawczą, która obejmuje:
ZAPLANOWANE PRZEZ • dystrybucję niniejszych informacji na temat bezpieczeństwa
FIRMĘ PHILIPS (FSN86201829A);

• wydanie erraty do instrukcji obsługi zawierającej nieujęte w niej
ostrzeżenia.

W najbliższym czasie z klientami, którzy posiadają niekompletne wydania
instrukcji obsługi skontaktuje się przedstawiciel firmy Philips Healthcare w celu
udostępnienia egzemplarza erraty.

Errata zawierająca brakujące ostrzeżenia została również dołączona do
niniejszego zawiadomienia.

DZIAŁANIA, JAKIE, Załączoną erratę do instrukcji obsługi monitora MX4O należy dołączyć do
POWINIEN PODJĄC instrukcji obsługi w miejscu pierwszej strony rozdziału 6, tak aby w razie
KLIENTIUZYTKOWNIK potrzeby można było z niej od razu skorzystać. Należy wypełnić i zwrócić

załączony formularz odpowiedzi klienta.
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IiitelliVue MX4O

Release B.05 or Łater
Instructions for Fse Errata

This Errata is a supplernent to the lntelliVue MX4O lnstructorts for Use Release 6.05 aid
later. It contains important safety information. Attach this Errata to Uie first page of Chapter 6
to ensure that it is not mispiaced ann is stored with the lnstructions for Use for ready
reference.
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Formularz odpowiedzi klienta na Informacje dotyczące bezpieczeństwa FSN86201829A
Instrukcja obsługi monitora IntelłiVue MX4O

Prosimy o wypełnienie i odesłanie formularza na adres e-mail: serwis.medyczny(llphilips.com

Imię i nazwisko
osoby kontaktowej
Numer telefonu
Adres e-mail
Nazwa placówki
Ulica, Miejscowość,
kod pocztowy

Prosimy o przesłanie wypełnionego formularza faksem lub pocztą e-mail. Numer I adres
podano powyżej.

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIĘ Z TREŚCIĄ ZAWIADOMIENIA PRZEZ
KIENTA:

Erratę do instrukcji obsługi monitora MX4O należy dołączyć do instrukcji obsługi w miejscu
pierwszej strony rozdziału 6. Pozwoli to uniknąć jej zagubienia i umożliwi skorzystanie z niej w
razie potrzeby.

IMIĘ I NAZWISKO KLIENTA (drukowanymi literami) TYTUŁ

PODPIS KLIENTA DATA

Wypełniony formularz odpowiedzi należy odesłać faksem lub pocztą e-mail na adres Philips
Polska Sp. z o.o. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dział Serwisu. Tel. 22 571 0111;
e-mail: serwis.medyczny(philips.com
W przypadku trudności z zastosowaniem się do instrukcji zawartych w niniejszym
zawiadomieniu prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.




