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Urzadzenie medyczne: system OmniDiagnost-Eleva i OmniDiagnost-Classic

Mocowanie sitownika pochylania

Szanowni Panstwo!

W systemach OmniDiagnost-Eleva i OmniDiagnost-Classic wykryto problem, ktéry moze stwarzac zagrozenie
dla pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb postronnych.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic,
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow lub
uzytkownikéw;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekazac ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktorzy powinni si¢ z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

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

Firma Philips otrzymata zgtoszenia o przypadkach nagtego obrotu stolu systemu OmniDiagnost (OD-Eleva) z
pozycji 0 do 90 stopni (ramie stotu skierowane w déf), ktéry odbywat sie z duzg predkoscia. Przyczyna tego
nieoczekiwanego obrotu lezy w mocowaniu gérnego i dolnego sitownika pochylania.

Niekontrolowany obrét systemu moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lezacego na stole.
Obracajgcy sie stét moze réwniez uderzy¢ stojgcego blisko systemu uzytkownika lub osobe postronna.

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 1958, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostalo przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem

Marta Loniewska
Q&R Officer CEE North
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PRODUKTY, KTORYCH . _
DOTYCZY TEN Nazwa systemu: Kod systemu:

708026
Ll LU OmniDiagnost Eleva 708027
708028
70859

708023
708024
708025

OmniDiagnost Classic

OPIS PROBLEMU Mocowanie gérnego i dolnego sitownika pochylania systemu OmniDiagnost
moze sie ztamac, powodujac obrot stotu z polozenia 0 do +90 / -90 stopni z duzg
predkoscig. Uzytkownik nie jest w stanie zatrzymacé tego obrotu.

Pochylenie w kierunku -90° Stoét w potozeniu poziomym
Pochylenie w kierunku +90°

ZAGROZENIE Ztamanie mocowania sitownika w momencie, gdy punkt ciezkosci stotu znajduje
sie poza punktem obrotu powoduje rozpoczecie niekontrolowanego obrotu stotu
do +90 / -90 stopni, co moze prowadzi¢ do upadku pacjenta ze stotu.

Sterowanie systemem podczas badania odbywa sie zdalnie ze sterowni.
Niekontrolowany obrot stotu stwarza ryzyko obrazen ciata u pacjenta,
uzytkownika lub osoby postronnej stojacej w poblizu systemu (przyktadowo
moze dojs¢ do uderzenia w okolicy nog takiej osoby przez lampg).
Powstate obrazenia mogg wymagac¢ interwencji medycznej.

ROZPOZNAWANIE Opisywany problem dotyczy wszystkich elementéw systemoéw wymienionych w
PRODUKTOW czesci ,Produkty, ktorych dotyczy ten dokument” powyzej.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Nalezy zaprzesta¢ korzystania z systemu i skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy Philips w przypadku wystagpienia jakiejkolwiek z ponizszych sytuaciji:

e nie mozna zmieni¢ wysokosci ani pochylenia stotu;

e podczas zmiany wysokosci lub pochylania stotu stycha¢ dzwiek
przypominajgcy pekanie lub trzasniecie, inny niz dzwiek styszany zwykle
podczas regulacji wysokosci lub pochylania stotu;

e podczas zmiany wysokosci lub pochylania stotu czu¢ opér,

e doszito do nieoczekiwanej kolizji systemu lub kolizja taka miata miejsce
w ciggu ostatnich dwoch miesiecy;

e uzyto podpérki do wykonywania RKO, ktéra zablokowata system;

e zauwazono jakiekolwiek (odbiegajgce od normalnego) zachowanie
systemu.

Nalezy unika¢ kolizji pomiedzy stolem a podstawg systemu, usuwajgc z obszaru
wokot systemu wszystkie przeszkody.

Klient musi dopilnowa¢, aby caly personel majgcy dostep do opisywanych tu
systemow zostat zaznajomiony z trescig niniejszych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa.

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

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Wszystkie systemy, w przypadku ktérych zachodzi podejrzenie wystepowania
problemu, zostang naprawione w ramach nieodptatnej akcji naprawczej.

Bedzie ona polegata na wymianie mocowania gérnego i doinego sitownika
pochylania w wadliwych systemach przez przedstawiciela firmy Philips.

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

Akcja naprawcza rozpocznie sie w lipcu 2018 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 o0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Identyfikator formularza: XCN-20002086, wer. 01/ Informacje zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione.

13 wrzesnia 2016 r.
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