PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Dotyczy: potencjalna utrata funkcji ekranu dotykowego monitora pacjenta 6500 mogaca
wymagaé ponownego uruchomienia monitora

13.10.2025r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce dalszego bezpiecznego i wtasciwego
uzytkowania
urzadzenia.

Nalezy przekazad ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dofgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwol!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczenstwem
zwigzanym z Patient Monitor 6500, a doktadniej — o przypadkach braku odpowiedzi ekranu
dotykowego na dziatania uzytkownika. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczernstwa ma
na celu poinformowanie:

Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

W Patient Monitor 6500 wystepuje problem z wyswietlaczem z funkcjg ekranu dotykowego, ktéry
moze przestac reagowac. Jedynym sposobem przywrdcenia dziatania elementéw sterowania (funkcji
dotyku) jest wykonanie przez uzytkownika twardego ponownego uruchomienia (,,hard restart”).
Ustalono, ze problem ten nie jest zwigzany z dziataniami uzytkownika, np. zablokowaniem
wyswietlacza. Gdy wyswietlacz przestaje reagowac, na wyswietlaczu nie jest wyswietlana ikona
zablokowania funkcji dotyku ani alarm techniczny (dotyczacy braku dziatania), wiec uzytkownik moze
dowiedziec sie o problemie tylko w przypadku podjecia préby interakcji z ekranem dotykowym.

Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Ponowne uruchomienie, wykonywane przez personel medyczny w sytuacji, gdy jest to bezpieczne

i stosowne w celu przywrdcenia funkcji dotyku, spowoduje tymczasowg utrate monitorowania.
Wspomniana tymczasowa utrata monitorowania moze opdznic postawienie diagnozy badz podjecia
leczenia w wyniku zmiany stanu pacjenta, ktéra moze pozostac niezauwazona do momentu
przywrdcenia ciggtego monitorowania. Firma Philips nie otrzymata dotychczas zadnych zgtoszen
dotyczacych szkdd wywotanych tym problemem.
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PHILIPS

Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowaé

Nr

Nazwa produktu

Numer produktu

Numer UDI lub UPC

1

Patient Monitor 6500

867315

(01)00884838107809(21)

Dziatania jakie powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania
zagrozenia dla pacjentéw lub uzytkownikéw

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z niniejszym zawiadomieniem.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub
wszystkim placéwkom, ktére otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

Nalezy wypetnic¢ formularz odpowiedzi dofagczony na koricu PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa w celu potwierdzenia jego otrzymania oraz zrozumienia, jakie dziatania nalezy

podjac.

Dziatania jakie zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu

Nalezy wdrozy¢ rozwigzanie techniczne, gdy tylko bedzie dostepne, w ustalonych ramach
czasowych.
Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby uzgodnic¢ szczegdty dotyczace

przestania nowego pliku konfiguracyjnego ekranu dotykowego do kontrolera ekranu dotykowego.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem nalezy
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 1958,
02-222 Warszawa, Dziat Serwisu

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym. Reakcje
niepozadane lub problemy zwigzane z jakoscig napotkane podczas uzywania produktu(-éw) mozna

zgtaszac customeradvocacy.europe@philips.com

Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem,

N (/
1) X

Deborah Currlin

Head of Quality, Hospital Patient Monitoring

Philips Healthcare
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PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Dotyczy: potencjalna utrata funkcji ekranu dotykowego monitora pacjenta 6500 mogaca
wymagaé ponownego uruchomienia monitora

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé
niniejszy formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania PILNEGO zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa,
zrozumienia opisanego problemu oraz dziatan, ktdre nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:
Nalezy uwaznie zapoznac sie z niniejszym zawiadomieniem.
Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa i

zrozumieliSmy jego tresc oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie
udostepnione wszystkim uzytkownikom produktu(-éw), ktérego(-ych) dotyczy ten dokument.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD/MMM/RRRR):

Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odestaé do firmy Philips na adres:
serwis.medyczny@philips.com
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