Philips Healthcare

Patient Monitoring -1/3- FSN86201913 Czerwiec 2020 r.

PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego
Monitory pacjenta IntelliVue MX700 865241 i IntelliVue MX800 865240

Wadliwy zasilacz stwarzajacy ryzyko nieprawidiowego dziatania monitora
Szanowni Panstwo!

W niektérych monitorach pacjenta IntelliVue MX700 865241 oraz MX800 865240 firmy Philips wykryto
problem, ktéry moze mie¢ wptyw na dziatanie monitora. Niniejszy dokument, oznaczony jako
FSN86201913, ma na celu wskazanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla zdrowia
pacjentow lub uzytkownikow;

e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

Prosimy o dotagczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

Niektore monitory pacjenta IntelliVue MX700 oraz MX800 zostaty dostarczone z wadliwymi zasilaczami.
Prosimy o zapoznanie sie z zawartym w niniejszym zawiadomieniu opisem problemu, mozliwymi
zagrozeniami oraz zalecanym sposobem postepowania.

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

Philips Polska Sp. z o0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11
serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;j.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem

£ A

Hauke Schik
dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Ten dokument dotyczy tylko monitoréw pacjenta IntelliVue MX700 (865241) /

MX800 (865240) o ponizszych numerach seryjnych:

Monitor pacjenta IntelliVue MX800 865240

DES50887321 DES50887434 DES50887128 DES50887025
DE50887196 DE50887429 DE50887125 DE50887043
DES50887303 DES50887420 DES50887106 DES50887164
DE50887322 DE50887607 DE50887061 DE50887179
DES50887425 DES50887427 DES50887142
DE50887446 DE50887152 DE50887064
DES50887445 DES50887137 DES50887063

Monitor pacjenta IntelliVue MX700 865241

DE58562415 DE58562344
DES58562353

OPIS PROBLEMU

Niektére monitory pacjenta IntelliVue MX700/MX800 zostaty dostarczone z
wadliwymi zasilaczami. Jes$li monitor nie zostat uziemiony zgodnie z
instrukcjami, wadliwe zasilacze moga naelektryzowa¢ metalowe czesci monitora.
Problem ten problem moze réwniez spowodowac, ze monitor przestanie dziatac¢
lub ze nie bedzie mozna go wigczyc.

ZAGROZENIE

Osoba dotykajgca odstonietych metalowych czesci monitora moze zostaé
porazona pradem elektrycznym. Sytuacja taka moze mie¢ miejsce jednak
wylgcznie wtedy, gdy monitor pracuje na zasilaniu sieciowym i nie jest
uziemiony. Potgczenia monitora z ciatem pacjenta posiadajg dodatkowg izolacje
i nie stwarzajg ryzyka porazenia pragdem elektrycznym.

Awaria zasilacza moze réwniez spowodowac niespodziewane wytgczenie funkciji
monitorowania, a tym samym zakohczenie monitorowania stanu pacjenta.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

W celu stwierdzenia, czy problem dotyczy danego monitora pacjenta
IntelliVue MX700 865241 lub monitora pacjenta IntelliVue MX800 865240,
nalezy sprawdzi¢ numer seryjny i numer produktu urzadzenia:

e Numer seryjny (SN): lista podana powyzej

o Numer produktu (Service#): 865241 lub 865240

Numery te mozna znalez¢ na etykiecie znajdujacej sie z przodu urzadzenia.
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DZIALANIA, JAKIE Nalezy zawsze sprawdzaé, czy monitor podtgczony do zasilania sieciowego jest
POWINIEN PODJAC uziemiony. Produkty, ktérych dotyczy problem, powinny do czasu wymiany
KLIENT/UZYTKOWNIK zasilacza monitora zosta¢ wytgczone z eksploatac;i.

DZIALANIA Dziat obstugi klienta firmy Philips skontaktuje sie z klientami, gdy zamienny
ZAPLANOWANE PRZEZ | zasilacz bedzie dostepny. Wszystkie wymiany powinny zosta¢ wykonane w
FIRME PHILIPS ciagu szesciu miesiecy.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym

| POMOC TECHNICZNA | problemem 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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