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PILNE - Korekta urz gdzenia medycznego
Monitory pacjenta SureSigns oraz monitory i central ne stacje monitorowania
funkcji zyciowych Vital Signs

Szanowni Panstwo!

W monitorach pacjenta SureSigns oraz monitorach i centralnych stacjach monitorowania funkcji zyciowych
Vital Signs wykryto problem, ktéry moze stwarzac¢ ryzyko dla pacjentéw. Niniejsze informacje majg na celu
poinformowanie:

* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

» jakie dziatania nalezy podja¢ w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentéw;

* jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

Niniejszy dokumen t zawiera wa zne informacje dotycz 3ace dalszego
bezpiecznego i wka $ciwego u zytkowania sprz etu

Proszimy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszych informaciji.
Prosimy dotaczy¢ egzemplarz niniejszego dokumentu do instrukcii obstugi urzadzenia.

Monitory pacjenta SureSigns oraz monitory i centralne stacje monitorowania funkcji zyciowych Vital Signs
umozliwiajg uzytkownikom regulacje gto$nosci dzwieku gtosnika urzgdzenia.

Firma Philips ustalita, ze w niektérych, rzadkich przypadkach ciggte stosowanie maksymalnego poziomu
gtosnosci dzwieku w opisywanych urzadzeniach moze powodowac¢ przedwczesng awarie ich wewnetrznego
gtosnika. Firma Philips opracowuje aktualizacje oprogramowania, ktéra spowoduje obnizenie
maksymalnego ustawienia gtosnosci dzwieku.

W zwigzku z powyzszym nalezy zapoznac¢ sie z informacjami dotyczacymi zalecanego sposobu
postepowania znajdujgcymi sie na nastepnej stronie. Prosimy o postepowanie zgodne z informacjami
zamieszczonymi w czesci ,Dziatania, jakie powinien podjg¢ klient/uzytkownik”.

Problem zostat zgtoszony do wia$ciwej instytucji nadzorujace;.

Przykro nam, ze zostaliscie Pahstwo narazeni na wspominane niedogodno$ci. Firma Philips cieszy sie
zastuzonym uznaniem dostawcy produktow i ustug najwyzszej jakosci i Panstwa zadowolenie z produktéw
firmy Philips oraz z naszego zaangazowania w rozwigzanie zaistniatej sytuacji jest dla nas bardzo wazne.
Pragniemy podkreslic, ze korekta opisanego btedu jest dla nas priorytetowa.

Dodatkowe informacje mozecie Panstwo uzyskaé w lokalnym Dziale Obstugi Klienta firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 22 571 04 98

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Z powazaniem,

Pt Ooni

Peter Ohanian
Starszy dyrektor ds. jakosci i zgodno$ci z przepisami
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WADLIWE
URZADZENIA Model | Numery katalogowe Stosowane wersje
oprogramowania
VM3 863077, 453564041661, 453564050161 A.01.51, A.01.45, A.01.42,
VM4 863063, 453564024371, 453564021961, A.01.40, A.00.58, A.00.55,
453564024401, 453564021971 A.00.52, A.00.51 lub
VM6 863064, 863065, 453564024421, 453564022001, A.00.41
453564024441, 453564022041
VM8 863066, 863068, 453564022081, 453564024461,
453564024481
VS3 863069, 863070, 863071, 863072, 863073, A.02.33, A.01.18, A.00.34,
863074, 453564041251, 453564041261, A.00.28 lub A.00.26
453564041271, 453564041281, 453564041291,
453564041301
VSV 863067, 453564041491 A.00.48 lub A.00.40
OPIS Jesli gtos$nik urzadzenia jest przez wiekszos¢ czasu uzytkowany przy maksymalnym
PROBLEMU ustawieniu poziomu gto$nosci dzwieku (10), istnieje mozliwos¢ wystgpienia przedwczesnej
awarii gtosnika. DomysIinym ustawieniem sygnalizacji alarmowej jest poziom glosnosci 6.
ZAGROZENIE Awaria gtosnika moze spowodowac brak styszalnosci sygnalizacji dzwiekowej alarmu w
przypadku jego wystgpienia. Opisany problem nie wpltywa na dziatanie wizualnej
sygnalizacji alarmowe;.
ROZPOZNAWAN | Liste modeli, numeréw katalogowych i wersji oprogramowania, ktérych dotyczy niniejsza
IE WADLIWYCH | korekta, mozna znalez¢ w czesci WADLIWE URZADZENIA tego dokumentu. Numer
URZADZEN katalogowy (REF) znajduje sie na naklejce identyfikacyjnej, na tylnym panelu urzgdzenia.
Jesli wersja oprogramowania w Panstwa urzadzeniu zostata wymieniona w czesci
WADLIWE URZADZENIA, oznacza to, ze problem dotyczy Panstwa urzadzenia. Wersja
oprogramowania jest wyswietlana na ekranie powitalnym w trakcie uruchamiania aparatu.
DZIAL ANIA, Urzadzenia, w ktérych wystepuje usterka, mogg by¢ nadal uzytkowane. W celu unikniecia
JAKIE przedwczesnej awarii glosnika, w trakcie oczekiwania na aktualizacje oprogramowania,
POWINIEN prosimy pamietac, ze ustawienia gtosnosci sygnalizacji nie moga przekracza¢ wartosci:
PODJAC Ustawienie alarmu 8
KLIENT/UZYTKO Ustawienie dzwieku czestosci rytmu serca 6

WNIK

Dodatkowo informacje dotyczace regulacji poziomu gtosno$ci sygnalizacji dzwiekowej
mozna znalez¢ w instrukcji obstugi.

DZALANIA Firma Philips opracowuje aktualizacje oprogramowania, ktéra spowoduje obnizenie
ZAPLANOWANE | maksymalnego ustawienia glosnosci dzwieku. Aktualizacja ta bedzie przeznaczona do
PRZEZ FIRME instalacji przez klientdéw i udostepniona bezptatnie w ciggu najblizszych miesiecy. Zostanie
PHILIPS ona udostepniona wszystkim klientom dysponujacymi urzgdzeniami wymagajacymi korekty.
DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
INFORMACJE | prosimy o kontakt z lokalnym Dziatem Obstugi Klienta firmy Philips:

POMOC Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)
Dziat Serwisu, Tel. 22 571 04 98
Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa




