PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de sigurant3 in teren

Ref.: Pierderea potentiald a functiei ecranului tactil al monitorului de pacient 6500 poate
necesita repornirea monitorului

08 octombrie 2025

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in siguranta
a
echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a constatat o potentiala problema de siguranta la monitorul de pacient 6500, in special in
cazurile in care ecranul tactil nu rdspunde la comenzile utilizatorului. Aceasta notificare URGENTA in
materie de siguranta in teren are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Monitoarele PM 6500 intampina o problema cu ecranul tactil, care nu mai raspunde la comenzi, iar
singura modalitate de a restabili comenzile de monitorizare (functionalitatea tactild) este ca
utilizatorul sa efectueze o repornire fortata. S-a stabilit ca problema nu are legatura cu interactiunea
utilizatorului, de exemplu prin blocarea ecranului. Cand ecranul tactil nu mai raspunde, pe ecran nu
apare nicio pictograma de blocare tactila si nicio alarma tehnica (inoperant sau INOP), astfel incat
utilizatorul va observa problema doar atunci cand va incerca sa interactioneze cu ecranul tactil.

Pericol/vatamare asociate problemei

Repornirea, daca este efectuata de medic atunci cand este considerata sigura si adecvata, este
realizatd pentru a restabili functionalitatea tactila si va duce la o pierdere temporara a monitorizarii.
Aceasta pierdere temporara a monitorizarii poate provoca o intarziere a diagnosticului sau o
intarziere a tratamentului, ca urmare a unei modificari a starii pacientului, care poate trece
neobservata pana la restabilirea monitorizarii continue. Pana in prezent, Philips nu a primit nicio
sesizare privind prejudicii cauzate de aceasta problema.
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Produsele afectate si cum le puteti identifica

Nr Denumirea produsului Numarul produsului Numar UDI sau UPC

1 Monitor de pacient 6500 867315 (01)00884838107809(21)

Actiunile care trebuie Intreprinse de catre client/utilizator pentru prevenirea
riscurilor pentru pacienti sau utilizatori

e Examinati cu atentie aceasta notificare.

e Transmiteti aceasta notificare tuturor persoanelor din cadrul organizatiei dvs. care trebuie sa fie
la curent cu acesta sau oricarei organizatii la care este posibil sa fi fost transferate dispozitivele
afectate.

e Completati Formularul de raspuns la notificarea URGENTA in materie de sigurant in teren de la
sfarsitul acestei notificari, pentru a transmite atat primirea acestei notificari URGENTE in materie
de siguranta in teren, cat si pentru a confirma intelegerea actiunilor care trebuie intreprinse.

Actiunile planificate de Philips pentru remedierea problemei

Implementati solutiile tehnice cat mai curand disponibil in intervalul de timp comunicat.
Reprezentantul Philips va va contacta pentru a aranja incarcarea unui nou fisier de configurare a
ecranului tactil pe controlerul tactil al afisajului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema, va
rugam sa contactati reprezentatul Philips local: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Aceasta notificare a fost raportata la institutiile de reglementare corespunzatoare. Reactiile adverse
sau problemele de calitate intdmpinate in utilizarea acestui produs pot fi raportate la:
customeradvocacy.europe@philips.com.

Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceasta problema.

Cu stima,

Deborah Currlin
Manager Calitate, Hospital Patient Monitoring
Philips Healthcare
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Notificare URGENTA in materie de sigurant3 in teren

Referinta: Pierderea potentiala a functiei ecranului tactil al monitorului de pacient 6500
poate necesita repornirea monitorului

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest Formular de raspuns catre Philips cat mai
curand, in cel mult 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular de raspuns, confirmati
cé ati primit notificarea URGENTA in materie de sigurant in teren, ati inteles care este problema si
veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/tara:

Actiuni de intreprins de catre client:
Examinati cu atentie aceasta notificare.
Confirmam faptul ca am primit si am inteles notificarea insotitoare urgenta in materie de siguranta in

teren si confirmam ca informatiile din aceasta notificare au fost distribuite corespunzator catre toti
utilizatorii sistemelor afectate.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):

Transmiteti prin e-mail acest formular completat catre Philips la: CEE_Quality CR@philips.com
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