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Urzadzenie medyczne: systemy Allura Xper i Integris
Sitownik zawieszenia podsufitowego monitorow (MCS)

Szanowni Panstwo!
W sitowniku zawieszenia podsufitowego monitoréw systeméw Allura Xper oraz Integris wykryto problem, ktéry
moze stwarza¢ potencjalne zagrozenie dla pacjentéw, uzytkownikow lub oséb postronnych.

Niniejsze zawiadomienie dotyczace korekty urzadzenia medycznego ma na celu poinformowanie Panstwa:
* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
» jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania potencjalnego zagrozenia dla
pacjentéw, uzytkownikow i 0s6b postronnych;
» jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

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

Firma Philips otrzymata zgtoszenie o przypadku odigczenia sie obrotowego modutu sitownika z 56-calowym
monitorem FlexVision od zawieszenia podsufitowego monitoréw (MCS). W wyniku tego zdarzenia monitor upadt
na ziemie.

Odtaczenie sie obrotowego modutu sitownika od zawieszenia podsufitowego monitoréw i upadek monitora
stwarza ryzyko odniesienia obrazen przez pacjenta, uzytkownika lub osoby postronne.

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 zostato przekazane wlasciwej instytucji nadzorujgcej.
Przepraszamy za wszelkle niedogodnos$ci zwigzane z powyzszym problemem.
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Z powazaniem

R. Kathuria
Dyrektor ds. jako$ci i zgodno$ci z przepisami, dziat IGT systems
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PRODUKTY, KTORYCH Opisywany problem dotyczy wszystkich systeméw wymienionych w ponizszej tabeli, ktére

DOTYCZY TEN zostaly dostarczone z sitownikiem zawieszenia podsufitowego monitora FlexVision w

DOKUMENT okresie od roku 2003 do maja roku 2011.
Nazwa systemu: Kod systemu:
Allura Xper FD10 C 722001
Allura Xper FD10 F 722002
Allura Xper FD10 722003
Allura Xper FD10/10 722005
Allura Xper FD20 722006
Allura Xper FD20 Biplane 722008
Allura Xper FD10 722010
Allura Xper FD10/10 722011
Allura Xper FD20 722012
Allura Xper FD20 Biplane 722013
Stét operacyjny systemu Allura Xper FD10 722014
Stot operacyjny systemu Allura Xper FD20 722015
INTEGRIS H5000C/Allura 9C 722016
INTEGRIS H5000F/Allura 9F 722017
INTEGRIS Allura 9 722018
Stét operacyjny systemu Allura Xper FD10/10 722019
gitslla?]p;eracyjny systemu Allura Xper FD20 792020
INTEGRIS Allura 9 (biplane) 722021
Stot operacyjny systemu Allura Xper FD10 722022
Stot operacyjny systemu Allura Xper FD20 722023
INTEGRIS CV 722030
INTEGRIS Allura 15-12 (mono) 722043
INTEGRIS Allura 15-12 (biplane) 722044
INTEGRIS SUITE 722199
INTEGRIS Allura 9 F FDXD 722497
INTEGRIS Allura 9 C FDXD 722498
Poly C- OMCP-Visub (H3000) 72238
Cesar-OMCP-Visub (HM2000/3000) 72239
Cesar Powerpack-Visub (V3000) 72243
Poly G - OMCP - VISUB - CCD (H5000) 72246
INTEGRIS V5000 72248
INTEGRIS BV5000 72249
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Urzadzenie medyczne: systemy Allura Xper i Integris
Sitownik zawieszenia podsufitowego monitorow (MCS)

OPIS PROBLEMU Firma Philips otrzymata zgtoszenie o upadku elementu zawieszenia
podsufitowego monitoréw (MCS) z 56-calowym monitorem FlexVision.
Zespot sitownika zawieszenia podsufitowego monitoréw wraz z uchwytem
monitora i monitorem FlexVision spadty na podtoge.

Zawieszenie sufitowe monitoréw, zaleznie od tego, jak sg one uzywane,
umozliwia ich ustawienie w poblizu lub z dala od stotu pacjenta (potozenie
spoczynkowe).

ZAGROZENIE Upadek uchwytu monitora wraz z monitorem FlexVision stwarza ryzyko
odniesienia obrazen przez pacjenta, uzytkownikéw lub osoby postronne
przebywajgce w pomieszczeniu.

ROZPOZNAWANIE Opisywany problem dotyczy wszystkich elementéw systeméw wymienionych w
PRODUKTOW czesci ,Produkty, ktorych dotyczy ten dokument” powyze;j.

Firma Philips przesle niniejsze zawiadomienie o korekcie dotyczacej urzadzenia
medycznego wszystkim klientom korzystajgcym z systemow, ktérych dotyczy

problem.
DZIALANIA, JAKIE Aby ograniczy¢ ryzyko odniesienia obrazen przez pacjentéw, uzytkownikow i
POWINIEN PODJAC osoby postronne, do czasu przeprowadzenia dziatah korekcyjnych nalezy

KLIENT/UZYTKOWNIK postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

0 Unika¢ przesuwania zawieszenia podsufitowego monitorow, jesli nie jest
to konieczne.

o W razie koniecznosci przesuniecia zawieszenia podsufitowego
monitoréw dopilnowag¢, aby uzytkownik, pacjent ani osoby postronne nie
przebywaty w poblizu monitora.

o0 Podczas przesuwania zawieszenia podsufitowego monitoréw upewni¢
sie, ze pod monitorem nie znajdujg sie zadne czesci ciata cztonkéw
personelu lub pacjenta.

o Nie przesuwa¢ monitora nad pacjentem.

Nalezy dopilnowaé, aby caly personel majgcy dostep do opisywanych tu
systemoOw zostat zaznajomiony z trescig niniejszego zawiadomienia.

DZIALANIA Wszystkie systemy, ktérych dotyczy opisany problem, zostang naprawione w
ZAPLANOWANE PRZEZ | ramach nieodptatnej akcji naprawczej (FCO). Akcja naprawcza (humer
FIRME PHILIPS referencyjny 72200386) rozpocznie sie we wrzesniu 2018r.

Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w celu
zaplanowania terminu naprawy.
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DALSZE INFORMACJE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o0.0.

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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