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Szanowni Pafistwo!

Dla Philips Healthcare bezpieczeristwo jest najwyzszym priorytetem. Sprzet medyczny to niezwykle
zaawansowana i skomplikowana technologia i nawet po przeprowadzeniu na etapie projektu wszelkich
testow bezpieczenstwa nie mozna catkowicie wyeliminowac mozliwosci wystapienia niektdrych wyjatkowych
i niepozadanych sytuacji. Otrzymalismy zgtoszenie o wystapieniu w zainstalowanych urzadzeniach awarii
generatora Velara, ktorego dziatanie zostalo przerwane z powodu usterki zfacza zasilajgcego uktad do
nadzorowania pracy lampy rentgenowskiej.

Firma Philips pracuje nad rozwigzaniem tego problemu w zainstalowanych urzadzeniach. Tymczasem
przekazujemy niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa, aby poinformowac:
* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
» jakie dzialania powinien podjg¢ klient /uzytkownik w celu wyeliminowania wystgpienia w okreslonych
przypadkach zagrozenia dla pacjentdw lub uzytkownikow;
* Jakie dziatania zaplanowala firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego
bezpiecznego i wlasciwego uzytkowania sprzetu

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim czlonkom personelu, ktérzy powinni sie z mmi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszych infermacji.

Prosze dotaczy¢ egzemplarz niniejszego dokumentu do instrukai obstugi urzgdzenia.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem, prosimy o kontakt
z lokalnym Biurem Obslugi Klienta firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane do wiasciwej instytucji nadzorujace;j.

Przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym problemem niedogodnosai.
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URZADZENIA, Systemy Allura Xper i Allura Integris

KTORYCH DOTYCZY
PROBLEM

Systemy MultiDiagnost Eleva i OmniDiagnost Eleva
722001/ 722002/ 722003/ 722006 / 722004 / 722008
72246/ 72248772239/ 72240/ 72238/ 72242
708032 /708033 /708036 / 708034 / 708037
708027 / 708028

OPIS PROBLEMU

Przewod zigcza zasilajgcego ukiad do nadzorowania pracy lampy
rentgenowskiej moze spowodowac wystgpienie zwarcia pomiedzy przewodem
zasilania 12 V a uziemieniem. W takim rzadkich przypadkach moze to
spowodowaé awarig systemu.

ZAGROZENIE

Awaria systemu (brak obrazu fluoroskopowego lub dostepu do modutu
geometrii) podczas wykonywania zabiegow ratujgcych zycie moze stanowié
zagrozenie dla zdrowia pacjentéw. Ponowne uruchomienie systemu nie jest
mozliwe jesli wystapi powyzsza awaria.

Prawdopodobienstwo wystgpienia zwarcia jest szacunkowo niskie.
Spodziewana liczba przypadkow wystapienia tego typu uszkodzenia do czasu
wdrozenia dziatan naprawczych FCO oceniana jest jako bardzo mala.

ROZPOZNAWANIE
URZADZEN

Systemy Allura Xper i Allura Integris
Systemy MultiDiagnost Eleva i OmniDiagnost Eleva

Wadliwe systemy zostang jednoznacznie zidentyfikowane przez lokalny oddziat
firmy Philips.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Poniewaz nie mozna przewidzie¢ momentu wystapienia usterki, uzytkownik nie
ma mozliwosci podjgcia jakichkolwiek dziatan prewencyjnych.

W przypadku wykonywania zabieg6w ratujacych zycie, uzytkownik powinien
zagwarantowac sobie dostgp do aparatu zastepczego. W zwigzku z szacunkowo
niskim prawdopodobieristwem wystapienia usterki nie ma koniecznosci
wycofywania urzadzenia z uzytku.

Na uzytkowniku spoczywa jednakze odpowiedzialno$é za korzystanie z systemu
stosownie do zaistniatych warunkow.,

W przypadku, gdy wstapi opisany problem, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
dziatem serwisu Philip, aby wykona¢ naprawe systemu.
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DZIALANIA W celu rozwigzania opisanego problemu wdrozone zostanie obowigzkowe

ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME, PHILIPS

dziatanie korygujgce.

W zaleznosci od typu systemu przyjeto nastepujaca numeracije dziatan
korygujgcych:

FCO72200184 - dla systemdw wyposazonych w generator Velara;
FCO72200185 - dla systemow Integris wyposazonych w generator OMCP;
FCO70800114 - dla systeméw MD-E;

FCO70800115 - dla systeméw OD-E.

W ramach dziatan korygujacych przeprowadzona bedzie modyfikacja wadliwych
urzadzen.

Przewidywany termin rozpoczecia dziatan korygujacych - to koniec pazdziernika
2010r.

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje si¢ z Panstwem w celu wykonania
dziatania naprawczego.

DALSZE INFORMACJE
I POMOC TECHNICZNA

Jesli potrzebujecie Panstwo dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z
opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym Biurem Obstugi Klienta
firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dzial Serwisu

Tel. 22 571 01 11

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
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