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PILNE — Korekta urzgdzenia medycznego
Monitor/defibrylator Efficia DFM100 firmy Philips moze sie nie wigczy¢ lub
nieoczekiwanie probowac ponownie sie uruchomié

Szanowni Panstwo!

Firma Philips ustalita, ze monitor/defibrylator Efficia DFM100 (numer modelu 866199) moze sie nie
wiaczyé lub nieoczekiwanie prébowac ponownie sie uruchomié¢, uniemozliwiajgc powrét do stanu
gotowosci do uzycia. W sytuacji gdy stan pacjenta wymaga natychmiastowego uzycia
monitora/defibrylatora, moze to spowodowac opdznienie w podjeciu terapii. W niektérych przypadkach
takie zachowanie urzgdzenia moze by¢ spowodowane uszkodzeniem oprogramowania do zarzadzania
pamiecig monitora/defibrylatora DFM100, a w innych — awarig modutu uruchamiania systemu (ang.
System On Module, SOM) zainstalowanego na zespole obwoddéw drukowanych (PCA) procesora. W celu
rozwigzania tych problemdéw firma Philips zaplanowata wymiane modutu i aktualizacje oprogramowania.

Niniejsze zawiadomienie zostato wystane w celu:

e poinformowania, jakie dziatania nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka dla pacjentow;

e zalecenia zaprzestania uzytkowania urzadzenia w przypadku wystgpienia opisywanych objawéw;

e poinformowania o dziataniach naprawczych zaplanowanych przez firme Philips w celu
wyeliminowania problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.

Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami zawartymi w czeéci ,,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK”.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia oraz w celu uzyskania dalszych
informacji lub pomocy prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Viridian Polska Sp. z 0.0.

Ul. Morgowa 4

04-224 Warszawa

viridian@viridian.com.pl

+48 22 844 13 33, +48 22 844 30 30

Z powazaniem,

o /// /_(f. (1.-\..,

Tom FaIIon. Li Ping

Senior Director QA/RA, Senior Q&R Manager
Emergency Care and Resuscitation MA & TC Q&R PQMS
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PILNE — Korekta urzgdzenia medycznego

Monitor/defibrylator Efficia DFM100 firmy Philips moze sie nie wigczy¢ lub

nieoczekiwanie probowac ponownie sie uruchomié

PRODUKTY,
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Wszystkie monitory/defibrylatory Efficia firmy Philips (numer modelu 866199).

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Numer modelu monitora/defibrylatora Efficia DFM100 firmy Philips jest podany
na gtéwnej tabliczce na spodzie urzadzenia.
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OPIS PROBLEMU

Monitor/defibrylator Efficia firmy Philips nie wtacza sie lub nieoczekiwanie
préobuje uruchomic sie ponownie, uniemozliwiajgc powrét do stanu gotowosci do
uzycia. Opisany problem moze rowniez wystgpi¢ w trybie gotowosci, podczas
proby wigczenia w celu przeprowadzenia autotestu. W takim przypadku
urzadzenie zasygnalizuje, ze nie jest gotowe do uzycia.

ZAGROZENIE

Takie zachowanie urzgdzenia moze spowodowac opdznienie w przeprowadzeniu
terapii u pacjenta w sytuacji, gdy konieczne jest natychmiastowe uzycie
monitora/defibrylatora.

Firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zgondw pacjentow,
ktére mogtyby byé spowodowane opisywang awarig monitora/defibrylatora Efficia
DFM100.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN
PODJAC
KLIENT/UZYTKO
WNIK

Jesli problemy zwigzane z dziataniem urzgdzenia opisane w niniejszym
zawiadomieniu nie wystepuja, urzagdzenie nie stanowi zagrozenia dla pacjentéw i
mozna nadal z niego korzystad.

W przypadku stwierdzenia probleméw z dziataniem urzgdzenia opisanych w
niniejszym zawiadomieniu nalezy wycofac je z eksploatacji i skontaktowad sie z
lokalnym dystrybutorem firmy Philips w celu zgtoszenia koniecznosci
przeprowadzenia naprawy.

DZIALtANIA Skontaktuje sie z Paristwem lokalny przedstawiciel firmy Philips (Dystrybutor

ZAPLANOWANE Viridian Polska Sp. z 0.0.) w celu uzgodnienia terminu naprawy urzgdzenia. Bedzie

PRZEZ FIRME ona polegac na zainstalowaniu nowego modutu SOP i aktualizacji oprogramowania

PHILIPS w urzadzeniach, ktdrych dotyczy problem. Ustugi te zostang wykonane
nieodptatnie w placéwce klienta.

DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym

INFORMACIJE zawiadomieniem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

| POMOC Viridian Polska Sp. z 0.0.

TECHNICZNA Ul Morgowa 4

04-224 Warszawa
viridian@viridian.com.pl
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