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Systemy Allura. Serwomotor zawieszenia podsufitowego monitoréw (MCS)

Ryzyko awarii zawieszenia monitoréw

Szanowni Panstwo,

W systemach Allura firmy Philips wykryto problem, ktérego wystepowanie moze stanowi¢ ryzyko dla
pacjentow. Niniejszy dokument ma na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka
dla pacjentéw 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 medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego powiadomienia.

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

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

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 0111; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B

02-222 Warszawa

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;j.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z zaistniatg sytuacja.
Z powazaniem,

H. de Jong
Sr. Dyrektor ds. Jakosci i Zgodnosci z Przepisami iXR
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PRODUKTY, KTORYCH | System:

DOTYCZY TEN Systemy Allura: FD10 , FD20, FD10/10,

DOKUMENT Systemy Allura ze stotem operacyjnym: FD10, FD10/10, FD20/20

Kod produktu:

722010, 722011, 722012, 722013, 722014, 722015, 722019, 722020, 722022,
722023, 722024 i 722025

Dotyczy:

Serwomotor w wersji krotkiej: 989600-184-665

Serwomotor w wersji dtugiej: 989600-184-654

OPIS PROBLEMU Firma Philips otrzymata zgtoszenia dotyczace kilku przypadkéw opadniecia
zawieszenia podsufitowego monitoréw MCS do jego najnizszego potozenia.
W jednym przypadku doszto do kolizji z blatem stotu.

Przeprowadzona kontrola wykazata, ze przyczyng usterki byt niepoprawny
montaz serwomotora zawieszenia podsufitowego monitoréw MCS.

RYZYKO Ryzyko opadniecia zawieszenia podsufitowego monitorow MCS do najnizszego
potozenia stwarza zagrozenie uderzenia pacjenta lub personelu znajdujacego
sie w pomieszczeniu

Moze réwniez grozi¢ uszkodzeniem sprzetu znajdujgcego sie w poblizu,
powodujgc tak zwane uszkodzenia poboczne.

ROZPOZNAWANIE Wszystkie wymienione wyzej systemy Allura. Wykaz odnosnych systemow w
PRODUKTOW zatgczeniu.

Systemy, ktérych dotyczy ten dokument, zostang jednoznacznie
zidentyfikowane przez lokalne oddziaty firmy Philips.
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DZIALANIA, JAKIE W celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentdw, operatorow lub osoéb postronnych,
POWINIEN PODJAC do czasu przeprowadzenia dziatan korygujacych (FCO) zaleca sie
KLIENT/UZYTKOWNIK przestrzeganie ponizszych instrukcji.

Nie nalezy:

-umieszczac ani przesuwac zawieszenia podsufitowego monitoréow MCS
bezposrednio nad pacjentem;

-stawac pod zawieszeniem podsufitowym monitorow MCS lub w jego poblizu.

Nalezy ponadto unika¢ niepotrzebnego przesuwania zawieszenia podsufitowego
monitorow MCS, a takze poinformowac o istniejgcym ryzyku wszystkich
uzytkownikow systemu.

DZIALANIA Problem zostanie usuniety w ramach obowigzkowego dziatania korygujacego
ZAPLANOWANE PRZEZ | (FCO72200210).
FIRME PHILIPS Dziatanie korygujace bedzie polega¢ na wymianie wadliwego serwomotora

zawieszenia podsufitowego monitoréw MCS zgodnie z dokumentem FCO.
Wprowadzenie dziatania korygujacego (FCO) nastapi od 27 maja 2013 roku.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 0111; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B

02-222 Warszawa
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