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Szanowni Panstwo,

W monitorach pacjenta SureSigns i w monitorach funkcji zyciowych VitalSigns firmy Philips wykryto problem,
ktéry moze stanowi¢ potencjalne ryzyko dla pacjentéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg
na celu poinformowanie:

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

e jakie dziatania nalezy podja¢ w celu wyeliminowania potencjalnego ryzyka dla pacjentow;

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

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

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszych informaciji.
Prosimv o dotaczenie eazemplarza ninieiszeao dokumentu do instrukcii obstuai urzadzenia.

Firma Philips otrzymata zgtoszenia dotyczace wystepowania przedwczesnych awarii gtosnikow

w monitorach pacjenta SureSigns i w monitorach funkcji zyciowych VitalSigns. Wystapienie awarii
sygnalizowane jest komunikatem ,Awaria gtosnika” wyswietlanym w polu komunikatow alarmowych,
komunikatem ,AUDIO NIE DZIAtA” widocznym na gidwnym ekranie urzgdzenia lub brakiem sygnalizaciji
dzwiekowej. Awaria gtosnikdw moze spowodowac opdznienie rozpoznania stanu alarmowego w sytuacji,
gdy operator nie jest Swiadomy tego, iz sygnalizacja dzwiekowa alarmoéw nie dziata poprawnie.

Firma Philips dobrowolnie przeprowadza korekte majgca na w celu wymiane potencjalnie wadliwych
gtosnikéw.

Prosimy zapozna¢ sie z informacjami dotyczgcymi zalecanego sposobu postepowania znajdujgcymi sie na
nastepnej stronie. Nalezy postepowac zgodnie z informacjami zamieszczonymi w czesci ,Dziatania, jakie
powinien podjgc klient/uzytkownik”.

Problem zostat zgtoszony wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moze spowodowac powyzszy problem.

Firma Philips cieszy sie zastuzonym uznaniem jako dostawca produktéw i ustug najwyzszej jakosci i
Panstwa zadowolenie z produktéw firmy Philips oraz z naszego zaangazowania w rozwigzanie zaistniatej
sytuacji jest dla nas bardzo wazne.

W przypadku pytanh lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare, Dziat Serwisu

Tel. 22 571 04 89, e-mail: serwis.medyczny@ philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Z powazaniem,
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David J. Lanﬁanchi
Dyrektor ds. jakos$ci i zgodno$ci z przepisami
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PRODUKTY,
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Model | Numery katalogowe Zakres numerdw seryjnych
VM4 863063, 4535640014371, 453564021961, US11149477 - US11149503
453564024401, 453564021971 US11149741 - US11149795
VM6 863064, 863065, 453564024421, 453564022001, US11149798 - US11149883
453564024441, 453564022041 US11149886 - US11149932
VM8 863066, 863068, 453564022081, 453564024461, US11149935 - US11149959
453564024481 US11149961 - US11149967
US11150078 - US11150124
US11150162 - US11150177
US11150196 - US11150307
US11150312 - US11150315
US11150336 - US11150343
US11150345 - US11150546
VS3 863069, 863070, 453564041251, 453564041261, CNO04400000 - CN04499999
US10200000 - US10299999
VS3 863071, 863072, 863073, 863074, 453564041271, CNO03700000 - CN03799999
453564041281, 453564041291, 453564041301 CNO04400000 - CN04499999
CN10200000 - CN10299999
US03800000 - US03899999
US04400000 - US04499999
US10200000 - US10299999

OPIS PROBLEMU

W monitorach pacjenta SureSigns i w monitorach funkcji zyciowych VitalSigns moze
wystapi¢ przedwczesna awaria gtosnikéw. Wystapienie awarii sygnalizowane jest
komunikatem ,Awaria gtosnika” wyswietlanym w polu komunikatéw alarmowych,
komunikatem ,AUDIO NIE DZIAtA” widocznym na gtéwnym ekranie urzadzenia lub
brakiem sygnalizacji dzwiekowe;.

RYZYKO

Awaria gtosnikbw moze spowodowac opdznienie rozpoznania stanu alarmowego
w sytuacji, gdy operator nie jest Swiadomy tego, iz sygnalizacja dzwiekowa alarmoéw nie
dziata poprawnie. Moze to doprowadzi¢ do opdznieh w podjeciu leczenia pacjenta.

ROZPOZNAWANIE
URZADZEN

Liste modeli, numeréw katalogowych oraz numeréw seryjnych produktow, ktérych dotyczy
korekta, mozna znalezé w cze$ci PRODUKTY, KTORYCH DOTYCZY TEN DOKUMENT.
Numer katalogowy (REF) i numer seryjny znajdujg sie na naklejce identyfikacyjnej na
tylnym panelu urzadzenia.

DZIALANIA, JAKIE

Do czasu wymiany gto$nikow uzytkowanie produktow, ktérych dotyczy ten dokument, jest

POWINIEN mozliwe pod warunkiem przeprowadzania przez uzytkownika regularnych kontroli pod
PODJAC KLIENT/ katem wystapienia alarmu technicznego ,,Awaria gtosnika”.
UZYTKOWNIK
W przypadku wystagpienia tego alarmu lub braku sygnalizacji dzwiekowej w monitorze
SureSigns/VitalSigns nalezy zaprzestac jego uzytkowania i skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Philips.
DZIALANIA Firma Philips koriczy opracowywanie gtosnikdw zamiennych, ktére powinny by¢ dostepne
ZAPLANOWANE w ciggu 8 tygodni. Firma Philips bezptatnie dokona ich wymiany.
PRZEZ FIRME Gdy tylko gtosniki zamienne bedg dostepne, przedstawiciel firmy Philips Healthcare
PHILIPS skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu wymiany gto$nikow we wszystkich

wadliwych urzadzeniach.
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DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy technicznej w zwigzku z opisanym
INFORMACJE problemem prosimy o kontakt z:

| POMOC Philips Polska Sp. z o.0.

TECHNICZNA Philips Healthcare, Dziat Serwisu

Tel. 22 571 04 89, Fax 22 571 04 48
e-mail: serwis.medyczny@ philips.com
Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa
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