PHILIPS

PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Systemy CombiDiagnost R90
Brak etykiet ostrzegawczych

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 egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

22 Pazdziernika 2021 r.
Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta problem w systemach Philips CombiDiagnost R90. Niniejsze informacje na temat
bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

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

Na monitorze przeglagdowym Eleva w systemach CombiDiagnost R90 brakuje etykiet ostrzegajgcych
przed promieniowaniem RTG. Obowigzujgce przepisy naktadajg na producenta obowigzek
umieszczenie takich etykiet na systemie. Tekst zawarty na etykietach oraz ich umiejscowienie pokazano
na llustracji 1 i w Tabeli 1.

llustracja 1. Umiejscowienie etykiet

(2MP MIFC-2121 with Button)
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Tabela 1. Doktadna zawarto$¢ etykiety oraz okreslajgcy jg przepis

Nr
etykiety

Opis etykiety

Przepis

Etykieta 1

Etykieta ostrzegawcza w Kanadzie:
OSTRZEZENIE

Uzytkowanie niniejszego sprzetu bez
zezwolenia jest zabronione. Podczas pracy
urzgdzenia emitowane jest niebezpieczne
promieniowanie RTG.

UWAGA

I<ldentyczne ostrzeZenie w jezyku

rancuskim>

Canada: C.R.C., c. 1370,
part 12

Etykieta 2

Etykieta ostrzegajgca o promieniowaniu
(U.S.A):

OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie warunkow bezpiecznej
ekspozycji, instrukcji obstugi oraz
harmonogramoéw konserwacji systemu RTG
moze stanowic¢ zagrozenie dla pacjenta i
operatora.

FDA 21CFR 1020.30 (j)

Etykieta 3

informujaca o
promieniowaniu
RTG

Etykieta ‘.‘
a

Canada: C.R.C., c. 1370,
part 12

Etykieta 4

Etykieta informujgca o wymaganiach
okreslonych w dokumencie DHHS:
Niniejszy produkt spetnia wymagania
okreslone w dokumencie DHHS 21 CFR,
PodrozdziatJ

Przepisy FDA 21CFR 1002
wymagajg umieszczenia
etykiet na certyfikowanych
elementach

2. Zagrozenia zwigzane z opisywanym problemem

Problem ten nie stwarza zagrozenia dla bezpieczenstwa pacjentéw lub uzytkownikéw. Do wrzesnia
2021 r. firma Philips nie otrzymata zadnych zazalen lub informacji na temat zdarzen niepozgdanych.

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

Jesli otrzymali Panstwo niniejsze zawiadomienie, oznacza to, ze mogg Panstwo posiadac system
CombiDiagnost R90, ktorego monitor nie posiada wymaganych etykiet. Modele, w ktérych moze

brakowa¢ etykiet, wymieniono w Tabeli 2, a na llustracji 2 pokazano, w jaki sposéb okresli¢ numer

modelu.

llustracja 2. Przyktadowa etykieta systemu

Tabela 2. Systemy

niezawierajace wymaganych

etykiet
Numer
Model
modelu
System 709030
CombiDiagnost R90
System 709031
CombiDiagnost R90
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Model: CombiDiagnost R90
C€.. J
"

709030

Philips Medical Systems
DMC GmbH

Rontgenstralie 24

22335 Hamburg GERMANY

UDI GTIN| 00884838076747 !lmang{adufedi
on
XXXXXXXX r— o
(01)00884838076747
(21000000

€. X

www_philips.con/IFU

300005163272

Made in the Netherlands

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

Problem ten nie stwarza zagrozenia dla bezpieczenstwa pacjentéw lub uzytkownikéw. Systemy
mogg by¢ nadal uzytkowane zgodnie z ich przeznaczeniem.

Prosimy o wypetnienie i odestanie zataczonego formularza potwierdzenia do dziatu DXR firmy Philips
niezwtocznie po jego otrzymaniu, nie pdzniej niz w ciggu 30dni od daty otrzymania, za
posrednictwem poczty elektronicznej na adres: DIFCO@philips.com.

5. Jakie dziatania zaplanowat dziat DXR firmy Philips w celu rozwigzania tego problemu

Inzynier serwisu firmy Philips odwiedzi Paristwa placéwke, aby sprawdzi¢, czy wymagane prawem
etykiety s umieszczone na systemach CombiDiagnost R90. Jesli etykiety te nie sg obecne, inzynier
umiesci je w odpowiednim miejscu.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym. Zdarzenia
niepozgdane oraz problemy z jakos$cig pojawiajgce sie podczas korzystania z produktu mozna zgtaszaé
online, tradycyjng poczta lub faksem do programu zgtaszania zdarzen niepozadanych MedWatch
Adverse Event Reporting agencji FDA.

Producent nieodptatnie usunie usterke lub podejmie stosowne srodki w celu dostosowania produktu
do wiasciwych przepiséw federalnych zgodnie z planem, ktéry zostanie zatwierdzony przez
Sekretarza Zdrowia i Opieki Spotecznej i ktorego szczegoty zostaty przekazane Panistwu w niniejszym
zawiadomieniu.

Gwarantujemy, ze zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczeAstwa oraz jakosci jest dla nas
kwestig najwyzszej wagi. Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje lub pomoc w zwigzku z
niniejszym problemem, nalezy kontaktowac sie z lokalnym biurem obstugi klienta Philips Polska
Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11
serwis.medyczny@philips.com podajgc numer akcji naprawczej FCO-70900056 (CombiDiagnost
R90).

Z powazaniem

David Hanly
Quality Leader
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi
Nr akcji naprawczej: aktualizacja dot. etykiet systemu, system CombiDiagnost R90, FCO-70900056.
Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej usterki oraz

dziatan, ktére nalezy wykonad.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:
Problem ten nie stwarza zagrozenia dla bezpieczeristwa pacjentéw lub uzytkownikéw. Klienci moga
nadal uzytkowad systemy zgodnie z ich przeznaczeniem.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dofgczone zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i zrozumielismy
jego tresé, oraz ze zawarte w nim informacje zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom
systemow CombiDiagnost R90.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza potwierdzenia i przestanie go do dziatu DXR firmy Philips
pocztg elektroniczng na adres: serwis.medyczny@philips.com .

Str.4z4


mailto:serwis.medyczny@phiIips.com

