Informacje dotyczace bezpieczenstwa pH I I.I pS

Philips Healthcare

Systemy monitorowania pacjentéow -1/4— FSN86201147 28 czerwca 2010 r.

PILNE - Korekta urzadzenia medycznego
Monitory pacjenta Philips IntelliVue, modele MP60/MP70

Szanowni Panstwo!

Podczas uzytkowania niektérych monitorow pacjenta IntelliVue firmy Philips wykryto problem, ktérego
pojawienie sie moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla pacjentéw lub uzytkownikéw. Niniejszy
dokument ma na celu wskazanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
¢ jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania potencjalnego
zagrozenia dla pacjentow i/lub uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

Prosimy przekazaé ponizsze informacje wszystkim czionkom personelu, ktérzy powinni sie
z nimi zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszych informaciji.

Kopie zataczonych dodatkéw nalezy przechowywa¢ wraz z instrukcjami obstugi sprzetu medycznego.

Firma Philips otrzymata w ostatnim czasie zgtoszenia dotyczace przypadkéw obluzowania sie oraz
odtaczenia monitoréw MP60 lub MP70 od jednego z typow dostepnych zespotéw ramion montazowych.
Wystapienie tej usterki jest powodowane réwnoczesnym poluzowaniem sie srub mocujacych i
uszkodzeniem wkfadek gwintowych, co moze wynika¢ z nieprawidtowego korzystania z zespotu ramienia
montazowego. W zwigzku z powyzszym firma Philips przekazuje uzytkownikom ww. monitoréw
zaktualizowane instrukcje obstugi i instrukcje serwisowe. Celem tego dziatania jest podkreslenie
konieczno$ci przestrzegania instrukcji obstugi ramienia montazowego oraz okresowego sprawdzania
stabilnosci zamocowania monitora pacjenta na tym ramieniu.

Aby zapobiec potencjalnemu ryzyku wystgpienia obrazen ciafa, nalezy odpowiednio zidentyfikowa¢ oraz
zareagowac na opisany powyzej problem.

W zwigzku z tym, nalezy zapozna¢ sie z informacjami dotyczacymi wiasciwego sposobu postepowania
znajdujgcymi sie na nastepnej stronie niniejszego dokumentu.

Prosimy o postepowanie zgodne z informacjami zamieszczonymi w czesci ,DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”.

Niniejsze powiadomienie zostato zgtoszone do wiasciwych instytucji nadzorujacych.
Firma Philips przeprasza za niedogodnosci zwigzane z tym problemem. Firma Philips cieszy sie

zastuzonym uznaniem dostawcy produktéw i ustug najwyzszej jakosci. Panstwa zadowolenie z produktéw
firmy Philips oraz z zaangazowania w rozwigzanie opisanego problemu jest naszym priorytetem.
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W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 22 571 04 89

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 \Warszawa

Z powazaniem,

Peter Ohanian
Starszy dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami
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URZADZENIA,
KTORYCH DOTYCZY
PROBLEM

Monitory pacjenta Philips IntelliVue-
Model MP60 (M8005A): Numery seryjne DE22701289 — DE84316576
Model MP70 (M8007A): Numery seryjne DE22702728 — DE84399581

OPIS PROBLEMU

Firma Philips otrzymata w ostatnim czasie zgtoszenia dotyczace przypadkéw
obluzowania sie oraz odtgczenia monitoréow MP60 lub MP70 od mocowania z
requlacjg wysokosci (VHM), model WS-0001, stanowigcego jeden z dostepnych
dla monitoréw pacjenta zespotéw ramion montazowych, produkowanych przez
firme GCX. Przyczyna usterki jest najprawdopodobniej nieprawidtowe
korzystanie z zespotu ramienia montazowego, skutkujace poluzowaniem sie
srub lub uszkodzeniem wktadek gwintowych.

ZAGROZENIE

Monitor moze sie obluzowaé na ramieniu mocujacym, stwarzajac ryzyko upadku
oraz potencjalnych obrazen ciata.

ROZPOZNAWANIE

Wszystkie monitory pacjenta MP60 i MP70 firmy Philips o numerach seryjnych z

URZADZEN zakresow podanych powyzej. Numer produktu i numer seryjny znajduje sie na
tabliczce umieszczonej sie na przedzie obudowy urzadzenia.

DZALANIA Firma Philips przypomina, ze podczas zmiany potozenia monitora konieczne jest

ZAPLANOWANE PRZEZ | przestrzeganie instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta. Firma Philips

FIRME PHILIPS informuje takze o koniecznos$ci okresowego sprawdzania prawidtowosci

zamocowania (brak obluzowan) monitora pacjenta na ramieniu.

W zwigzku z powyzszym firma Philips podjeta inicjatywe przekazania wszystkim
uzytkownikom:
¢ Dodatku do instrukcji obstugi zawierajgcym uzupetniajace informacje
dotyczace postepowania przy zmianie potozenia monitora.
e Dodatku do instrukcji serwisowej (Service Guide).

Dodatki te dotgczono do niniejszego dokumentu.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Nalezy zapozna¢ wszystkich cztonkéw personelu, ktorych to dotyczy z
informacjami zawartymi w tym dokumencie oraz w dodatku do instrukcji obstugi
i instrukcji serwisowej. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z
niniejszych informacji. Jesli wymagane jest uzyskanie dodatkowych
egzemplarzy ktdregokolwiek z dodatkdw, mozna wykonac kserokopie lub
skontaktowac sie z firmg Philips telefonicznie, korzystajac z numeru podanego
ponize;.

Prosimy o sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo egzemplarz instrukcji obstugi
ramienia montazowego, ktérag mozna otrzymac od jego producenta. Instrukcje
obstugi ramienia montazowego nalezy przechowywac wraz z instrukcjg obstugi
monitora i instrukcjg serwisowa.
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DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym

| POMOC problemem, a takze informacji dotyczacych identyfikacji urzadzen badz danych
kontaktowych producenta nalezy skontaktowacé sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.o0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 22 571 04 89

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa




Dodatek do instrukcji obstugi — Polski 1 Addendum

Dodatek do instrukcji obstugi — Polski

Niniejszy dodatek zawiera informacje uzupetniajace instrukcje obshugi modutu IntelliVue
MP20-MP90 (M8000-9020x). Nalezy go przechowywaé wraz z pozostata dokumentacja monitora.

Zmiana pozycji monitora na ramieniu montazowym

Zmieniajac pozycj¢ monitora nalezy zawsze przestrzegac¢ instrukcji zawartych w dokumentacji
dotaczonej przez producenta ramienia montazowego. Jesli rami¢ montazowe posiada mechanizm
blokujacy, nalezy zawsze upewnic si¢ przed zmiana pozycji monitora, ze mechanizm ten jest
odblokowany.

OSTRZEZENIE Nieprzestrzeganie tych instrukcji podczas zmiany pozycji monitora moze spowodowac jego
uszkodzenie. W szczegolnych przypadkach, gdy na monitor pacjenta wywierana jest sita, moze
doj$¢ do zerwania monitora z ramienia montazowego.

Jesli kiedykolwiek wystapi podejrzenie, Ze monitor nie jest zamocowany do ramienia, lub nie jest
zamocowany stabilnie, nalezy wezwac personel serwisowy.
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