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Kontrola ptytki blokuj acej
Szanowni Panstwo!
W systemie MultiDiagnost-Eleva wykryto problem, ktéry moze stwarza¢ zagrozenie dla pacjentéw,
uzytkownikéw lub oséb postronnych przebywajgcych w poblizu systemu.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
« jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw,
uzytkownikéw i oséb postronnych;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu skontrolowana systemu i usuniecia problemu w razie
potrzeby.

Niniejszy dokument zawiera wa zne informacje dotycz ace dalszego
bezpiecznego i wia sciwego u zytkowania sprz etu medycznego.

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

Prosimy o przechowywanie kopii niniejszych informacji wraz z instrukcjg obstugi systemu do czasu
skontrolowania systemu przez firme Philips.

Po stwierdzeniu dwoch przypadkéw, w ktérych podczas przeprowadzania czynnosci serwisowych w systemie
MultiDiagnost Eleva wykryto brak ptytki blokujgcej jednego z kilku watéw w systemie, firma Philips zbadata
sprawe i potwierdzita, ze systemy MultiDiagnost Eleva, Urodiagnost, OmniDiagnost Eleva i OmniDiagnost
stosowane w placowkach muszg zosta¢ skontrolowane pod kgtem brakujgcych piytek blokujgcych.

Na kolejnych stronach znajdujg sie szczegdtowe informacje i opis wymaganych dziatan.

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

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostatlo przekazane wiasciwej instytucji nadzorujgce;j.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z powyzszym problemem.

Sincergly, /Mfy ﬂ
%’é/j/ /%b-%/ 7
R. Kathuria

Head Q&R IGT systems
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Nazwa systemu: Kod systemu:
MultiDiagnost Eleva 708032
Urodiagnost 708033
MultiDiagnost Eleva with Flat Detector 708034
MultiDiagnost Eleva with Flat Detector 708035
MultiDiagnost Eleva 708036
MultiDiagnost Eleva with Flat Detector 708037
MultiDiagnost Eleva with Flat Detector 708038
708026
708027
OmniDiagnost Eleva 708028
70859
708023
708024
OmniDiagnost Classic 708025

OPIS PROBLEMU

Systemy MultiDiagnost-Eleva, Urodiagnost i OmniDiagnost sg wyposazone w

2 serwomotory potgczone z pozycjonerem systemu za posrednictwem 4 watow.
Serwomotory umozliwiajg regulacje wysokosci i pochylenia pozycjonera/stotu.
Pozycja kazdego walu jest stabilizowana przez ptytke blokujaca.

Podczas serwisowania dwoch systeméw MultiDiagnost Eleva zauwazono brak
ptytki blokujgcej. W jednym z tych przypadkéw wat byt w dalszym ciggu w
prawidlowej pozycji, a system byt uzytkowany od 9 lat. W drugim przypadku, w
ktérym system byt uzytkowany od 5 lat, wat nie byt juz prawidtowo ustawiony, ale
wcigz utrzymywat serwomotor.

Z uptywem czasu brak ptytki blokujgcej moze prowadzi¢ do nieprawidtowego
ustawienia watu w punkcie potgczenia. Utrata prawidlowej pozycji przez wat
moze spowodowaé niespodziewany ruch pozycjonera/stotu bez mozliwosci
zatrzymania go przez uzytkownika.

ZAGROZENIE

W przypadku wystgpienia niespodziewanego ruchu pozycjonera/stotu, ktéry nie
moze zostac zatrzymany przez uzytkownika, istnieje ryzyko obrazen ciata
pacjenta, uzytkownika lub osoby postronnej przebywajacej w poblizu systemu.
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ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Opisywany problem prawdopodobnie dotyczy wszystkich jednostek systeméw
wymienionych w czesci ,Produkty, ktérych dotyczy ten dokument” powyzej.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Kopie niniejszych informacji dotyczgcych bezpieczenhstwa nalezy przechowywaé
wraz z dokumentacjg systemu do czasu skontrolowania systemu przez firme
Philips.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Wszystkie systemy, w ktérych moze brakowaé ptytki blokujgcej, zostang
bezptatnie skontrolowane przez firme Philips. W przypadku wykrycia braku ptytki
blokujacej firma Philips zabezpieczy system do momentu zamontowania plytki
blokujgcej, tak aby mozliwe byto dalsze korzystanie z systemu.

Ponadto firma Philips skontroluje pozostate trzy plytki blokujgce w systemie.
Z tymi ptytkami blokujgcymi nie wigze sie zadne zagrozenia dla bezpieczenstwa.

Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w celu
zaplanowania terminu kontroli.

Dziatanie rozpocznie sie w marcu 2019 r.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11

e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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