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Vazeni obchodni partnefi,

u produktl Informaéni centrum IntelliVue (PIIC) Philips a Informacéni centrum IntelliVue iX (PIIC iX) Philips
byla zjisténa zavada, ktera v pfipadé, Ze se vyskytne, mlize znamenat riziko pro pacienty. Toto bezpecénostni
upozornéni pro pracovi§té Vam poskytuje nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatfeni, kterd musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohroZeni pacientli nebo uzivateld,

e opatfeni, ktera spole€nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpeéném a
spravném pouzivani zarizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovani
o obsahu tohoto sdéleni. Pochopeni dusledkl tohoto sdéleni je dulezité. Zalozte si kopii
tohoto upozornéni.

Spole¢nost Philips zjistila, Ze konektor interniho audio kabelu mize mit redukovanou silu retence v dusledku
poskozenych kontaktl. Tato snizena sila retence by mohla vést ke stfidavé ztraté akustickych alarmd. Tento
problém se dotyka vSech informacnich center IntelliVue PIIC a PIIC iX, které pouzivaji pocCitate Hewlett
Packard rp5800, jak jsou uvedeny v pfilozeném seznamu dotéenych vyrobk.

Spole€nost Philips provadi tuto dobrovolnou opravu, aby u dotéenych zafizeni vyménila audio kabely.
Prostudujte si nasledujici stranky, které poskytuji pokyny k opatfenim, ktera je tfeba provést. Postupujte dle
pokynu v ¢asti ,Opatfeni, ktera musi provést zakaznik/uzivatel®. Tento problém byl nahlasen pfislusnému
regulaénimu organu.

NasSim cilem je zajistit co nejvyssi kvalitu zdravotnickych pfistroju, pfisluSenstvi a veSkeré dokumentace.
Va$e spokojenost s vyrobky Philips je pro nas velmi dulezita.

Pokud budete mit dotazy nebo pfipominky tykajici se této opravy pfistroje, obratte se na svého mistniho
pfedstavitele spole¢nosti Philips <sem vloZte kontaktni udaje zastupce>.

S pozdravem,
( /J/ 2rd N /Q//g

Tom Fallon [~
feditel, Worldwide Quality & Regulatory Affairs (Celosvétové zalezitosti jakosti a predpist)

Priloha
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DQTCENE Jsou dotéena nasledujici informacni centra IntelliVue PIIC:
VYROBKY
Fjl’IC ] Popis Vyrobn'i Cislo
Cislo vyrobku systému
Verze softwaru M
865266 M3140 Information Center Low Acuity
865267 M3150 Information Center Local DB
865268 M3155 Information Center NW DB
865269 M3145 Information Center Small NW DB
865270 M3151 Information Center Client
865271 M3177 Trend Display
865274 M3170 Patient Link
865277 M3140 Upgrade
865278 M3150 Upgrade
865279 M3151 Upgrade
865281 M3145 Upgrade
865282 M3155 Upgrade Vyrobni Cislo
systému zacinajici
Verze softwaru N na 5226
865415 M3151 Information Center Client
865416 M3177 Trend Display
865417 M3145 Information Center Small NW DB
865418 M3155 Information Center NW DB
865421 M3170 Patient Link
865422 M3140 Upgrade
865423 M3150 Upgrade
865424 M3151 Upgrade
865426 M3145 Upgrade
865427 M3155 Upgrade
865435 M3140 Information Center Low Acuity
865436 M3150 Information Center Local DB
Jsou dotéena nasledujici informaé&ni centra IntelliVue PIIC iX:
gllls('li c: >‘(’erbku Popis Kod data vyroby
866023 Informacéni centrum IntelliVue iX 2012-06, 2012-07,
866027 PIIC iX HW Upgrade 2012-08, 2012-09 a
866117 PIIC Classic Upgrade 2012-10
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POPIS PROBLEMU

Konektor interniho audio kabelu mdze mit redukovanou silu retence v disledku
poSkozenych kontaktl. Tato snizena sila retence by mohla vést ke stfidavé
ztraté akustickych alarm.

MOZNA NEBEZPECI

Selhani pfi oznamovani akustickych alarm( mize zpUsobit zpozdéni rozpoznani
alarmového stavu, pokud uzivatelé nepoznaiji, ze chybi zvuk alarmu z monitoru a
monitor nebude pfipojen k jinému oznamovacimu systému pro akusticky alarm,
napf. lizkovému monitoru nebo monitorovani centraini stanice. MiiZe to vést

k opozdéné Ié¢bé pacienta.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

PIIC — Dotceny vyrobek Ize zjistit podle vyrobniho Cisla systému. Vyrobni &islo
systému je uvedeno na oznaceni vyrobku, umisténém na horni ¢asti zafizeni:

INFO CENTER CLIENT
[REF | 865415 [sN]152261@
AR T TINAL Dotcené systémy

B HID HoO maji vyrobni &islo

zacinajici na 5226.
2012-07 P/N: 453534247,3;@"

Vyrobni &islo
svstému

PIIC iX — Dotéeny vyrobek Ize zjistit podle kédu data vyroby. Kod data vyroby
systému je uveden na oznaceni vyrobku, umisténém na horni ¢asti zafizeni:

866023
(A

H10

Kod data vyroby

DotCené systémy
maji kéd data
vyroby:

2012-06, 2012-07,
2012-08, 2012-09 a
2012-10.
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OPATRENi PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Zastupce spolecnosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky vlastnici
vadna zafizeni, aby zajistil vyménu audio kabelu u dotéenych jednotek.
Spolec¢nost Philips vyméni bezplatné audio kabel u v§ech dotéenych zafizeni.

OPATRENI, KTERA MUSI
PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Prohlédnéte svuj systém, zda nevykazuje nékteré z popsanych pfiznaka.
Jestlize zaznamenate stfidavy vypadek zvukového alarmu nebo zadny alarm od
PIIC / PIIC iX, kdyz neni pfipojen k jinému oznamovacimu systému pro akusticky
alarm, nespoléhejte vyhradné na systém zvukovych alarmu. Protoze tento
problém nema vliv na funkci videa, zUstava vizualni oznamovani alarmu funkéni,
sledujte peclivé displej informac¢niho centra IntelliVue PIIC/PIIC iX.

dikladného osobniho dozoru a spravného zachazeni s monitorovacim
zafizenim.

Kontaktujte svého mistniho zastupce spolecnosti Philips.

DALSIi INFORMACE A
PODPORA

Pokud potfebujete dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto
problémem, obratte se na mistniho pfedstavitele podpory uzivatelt spole¢nosti
Philips Healthcare nebo na centrum z&kaznickych sluzeb a feSeni na adrese
(800) 722-9377, pokud budete mit otazky nebo pfipominky k této napravé.




