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Zmiany konstrukcyjne stotu pacjenta (12NC 989001087431)

Szanowni Panstwo!

W trosce o niezawodnos$c¢ i bezpieczenstwo oferowanych produktéw firma Philips nieustannie monitoruje
poprawnos¢ ich dziatania. Przeprowadzone ostatnio kontrole stofu pacjenta firmy Philips wykazaty
mozliwosé wystepowania usterki, ktéra w pewnych okoliczno$ciach moze wptywac¢ na dziatanie urzadzenia.
Celem niniejszego powiadomienia jest przekazanie uzytkownikom informaciji:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

e jakie dziatania moze podja¢ uzytkownik w celu wyeliminowania lub ograniczenia
prawdopodobienstwa wystgpienia problemu;

e dziatan, jakie zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania 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
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

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

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

<dane kontaktowe do uzupetnienia w danym przedstawicielstwie/kraju>

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikte z zaistniatej sytuacji. Mamy nadzieje, ze informacje
zawarte w niniejszym powiadomieniu wyjasnig wszelkie Panstwa watpliwosci.

Z powazaniem

<Podpis; podpisuje kierownik wyzszego szczebla BS/BU/BL lub GS&S/KM>
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Michael Mizrachi
Head of Q&R DXR Hamburg
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Stét pacjenta (NC989001087431)

OPIS PROBLEMU

Podpdrka pod stopy mocowana na stole pacjenta przeznaczonym do tgczenia
obrazéw moze zostaé zamocowana w gornym potozeniu. W przypadku gdy
zacisk mocujgcy (zaczep) nie jest ustawiony w prawidtowym potozeniu,
zamocowanie podporki pod stopy jest niedostateczne. W takiej sytuacji moze
ona spas¢, powodujgc obrazenia stopy operatora lub pacjenta (np. przy
przesuwaniu stotu pacjenta lub gdy operator nie zamocuje prawidtowo podpdrki
po jej ustawieniu w gérnym potozeniu).
Za wystgpienie powyzszej sytuacji odpowiedzialne sg nastepujgce czynniki:
e ROzny stopien zuzycia zawiaséw po obu stronach
e Wadliwe dziatanie zaczepu
¢ Nieupewnienie sie przez operatora, ze podpérka pod stopy zostata
poprawnie zamocowana za pomocg zaczepu
e Niespodziewane opadniecie podpdrki pod stopy po dotknieciu lub w
trakcie transportu
e Stopa lub noga w ,obszarze docelowym”
Stopa w ,zagrozonym obszarze”

ZAGROZENIE

Zaczep nie gwarantuje utrzymania podp6rki pod stopy w pozycji pionowe;.
Podpérka moze spasé lub przechyli¢ sie, powodujgc obrazenia ciata u operatora
lub pacjenta.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Wszystkie stoty pacjenta (NC989001087431)
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DZIALANIA, JAKIE Klient/uzytkownik powinien zawsze sprawdzaé, czy zaczep zostat ustawiony w
POWINIEN PODJAC prawidtowym potozeniu oraz czy jest zablokowany zgodnie z opisem zawartym
KLIENT/UZYTKOWNIK w instrukcji obstugi. (Nalezy nacisna¢ zaczep i przytrzyma¢ do momentu
zablokowania) Nalezy sie upewni¢, ze zaczep znajduje sie w potozeniu
wskazywanym na ilustracji przez zielong strzatke
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DZIALANIA Firma Philips planuje wprowadzi¢ nastepujgce zmiany konstrukcyjne:
ZAPLANOWANE PRZEZ e Zastosowanie bardziej wytrzymatych zawiaséw mechanizmu
FIRME PHILIPS mocowania podpdrki pod stopy

e Montaz zmodyfikowanego zaczepu podpdrki pod stopy
(dostosowanego do nowych zawiaséw)

e Umieszczenie pod podpdrka pod stopy sitownika hamulcowego
zmniejszajgcego energie kinetyczng

Po opracowaniu programu naprawczego skontaktuje sie z Panstwem inzynier
serwisu firmy Philips.

Aby uzyskac¢ informacje na temat programu, w zgtoszeniu nalezy poda¢ numer
referencyjny FCO-71200185.

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