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PILNE - Korekta urzadzenia medycznego
Philips M3002 IntelliVue X2 i M8102A IntelliVue MP2

Nieprawidtowe dziatanie gtosnika w monitorach pacjenta IntelliVue X2 i MP2
Szanowni Panstwo!

W monitorach pacjenta IntelliVue X2 i MP2 firmy Philips wykryto problem mogacy stwarzac ryzyko dla
pacjentow lub uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu
powiadomienie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podjac¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentow
lub uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowala firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

Prosimy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktdrzy powinni sie z nimi zapoznac.
Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszych informaciji.
Nalezy zachowac kopie niniejszego dokumentu.

Firma Philips otrzymata zgtoszenia informujace, iz wystepuje zwiekszona ilo$¢ awarii gtosnikdw w
monitorach pacjenta IntelliVue X2 oraz MP2. Awarie te mozna zidentyfikowa¢ po wyswietleniu
komunikatu technicznego ,Awaria gtosnika” lub braku styszalnego dzwieku. Awarie gtosnikéw moga
spowodowac opdznienie rozpoznania stanu alarmowego w sytuacjach, gdy operator nie ustyszy dzwieku
alarmowego z monitora, a monitor nie jest podtgczony do innego dzwiekowego systemu
powiadamiajgcego, np. innego monitora przytézkowego lub centralnej stacji monitorujace;.

Firma Philips przeprowadza nieobowigzkowg akcje korygujaca w celu wymiany wadliwych gtosnikéw.
Nalezy zapoznac sie z informacjami dotyczacymi zalecanego sposobu postepowania znajdujgcymi sie na
nastepnej stronie listu powiadamiajgcego. Prosimy o postepowanie zgodne z informacjami zawartymi w
czesci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”.

Problem zostat zgtoszony do wiasciwych instytucji nadzorujacych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Firma Philips cieszy sie zastuzonym uznaniem
dostawcy produktéw i ustug najwyzszej jakosci. Pragniemy podkresli¢, Panstwa zadowolenie z produktow
firmy Philips oraz z naszego zaangazowania w rozwigzanie zaistniatej sytuaciji jest dla nas bardzo wazne.
W przypadku pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu Tel. 22 571 04 89 Fax 22 571 04 48

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
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Hauke Schik
Starszy kierownik ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami
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Nieprawidtowe dziatanie gtosnika w monitorach pacjenta IntelliVue X2 i MP2

URZADZENIA,
KTORYCH DOTYCZY
PROBLEM

Philips  M3002A IntelliVue X2 oraz M8102A IntelliVue MP2
M3002A: numery seryjne od DE83629383 do DE95052110
M8102A: numery seryjne od DE83604981 do DE95008299

OPIS PROBLEMU

Gtosniki w monitorach pacjenta IntelliVue X2 i IntelliVue MP2 moga ulec
przedwczesnej awarii. Takg awarie mozna zidentyfikowac po wyswietleniu sie
komunikatu technicznego ,Awaria gtosnika” lub braku styszalnego dzwieku.

RYZYKO

Awarie gto$nikdw mogg spowodowaé opdznienie rozpoznania stanu
alarmowego w sytuacji, gdy operator nie ustyszy dzwieku alarmowego z
monitora, a monitor nie jest podtgczony do innego dzwiekowego systemu
powiadamiajgcego, np. innego monitora przytézkowego lub centralnej stacji
monitorujacej. Moze to spowodowac opdznienia podczas terapii pacjenta.

ROZPOZNAWANIE

Monitory pacjenta Philips M3002A IntelliVue X2 i M8102A IntelliVue MP2

URZADZEN o numerach seryjnych z zakreséw podanych powyzej. Numer seryjny mozna
znalez¢ na etykiecie znajdujacej sie z tytu urzadzenia.

DZALANIA Firma Philips konczy opracowywanie zmodyfikowanych gto$nikéw, ktére

ZAPLANOWANE PRZEZ | powinny by¢ udostepnione w ciggu 8 tygodni. Gdy bedg juz dostepne, firma

FIRME PHILIPS Philips bezptatnie dokona ich wymiany.

Gdy gtosniki beda juz dostepne, skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel
Philips Healthcare w celu uzgodnienia wymiany gtosnikéw we wszystkich
wadliwych urzadzeniach.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Mozna nadal korzystaé¢ z ww. urzadzen do czasu wymiany gtosnikéw, pod
warunkiem, ze uzytkownik bedzie regularnie sprawdzal, czy w momencie
uruchamiania aparatu nie wyswietla sie¢ komunikat techniczny ,,Awaria
gtosnika”.

Jesli komunikat ten wyswietli sie lub z gtosnikéw X2 / MP2 nie bedzie emitowany
dzwiek, gdy nie sg one podigczone do innego dzwiekowego systemu
powiadamiajgcego, nalezy zaprzesta¢ uzytkowania aparatu i skontaktowac z
lokalnym serwisem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu, Tel. 2257104 89 Fax 2257104 48

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

DALSZE INFORMACJE
| POMOC

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwiazku z opisanym
problemem, prosimy o kontakt ze wskazanym powyzej dziatem serwisu firmy
Philips.




