PHILIPS

Aviz URGENT privind siguranta la locul de utilizare

Ref.: Anexa la instructiunile de utilizare (IFU) pentru Microstream Advance Intubated CO2
Filter Line, VitaLine Intubated CO2 Filter Line si FilterLine Intubated CO2 Filter Line

15 aprilie 2025
Stimate distribuitor,

Philips initiaza un aviz URGENT privind siguranta la locul de utilizare pentru a notifica clientii cu o
privire la o anexa la IFU pentru Microstream Advance Intubated CO2 Filter Line, VitaLine Intubated
CO2 Filter Line si FilterLine Intubated CO2 Filter Line.

Este obligatoriu ca toti clientii cu produs(e) afectat(e) sd primeasca avizul URGENT anexat privind
siguranta la locul de utilizare, care informeaza despre:

e  Problema si imprejurarile in care poate aparea aceasta

e Pericol/vatdmare asociate problemei

e Produs(e) afectat(e) si cum le puteti identifica

e Actiuni care trebuie intreprinse de client/utilizator

e Actiunile planificate de Philips

Philips le solicita clientilor sa returneze un Formular de raspuns pentru a confirma primirea si
intelegerea avizului URGENT privind siguranta la locul de utilizare si pentru a confirma ca informatiile
din aceasta scrisoare au fost distribuite corect tuturor utilizatorilor care manipuleaza produsul
(produsele) afectat(e).

impreuna cu aceasts scrisoare, furnizam o lista a produsului (produselor) afectat(e) pe care Philips le-
a vandut organizatiei dvs. in calitate de distribuitor al produsului (produselor) afectat(e), vd rugdm s&:

o Trimiteti avizul URGENT anexat privind siguranta la locul de utilizare fiecarui client caruia i-ati
distribuit orice produs(e) afectat(e) cat mai curand posibil si nu mai tarziu de 5 zile.

o Adaugati informatiile dvs. de contact in Formularul de raspuns anexat.

o Efectuati un efort de buna credinta pentru a obtine Formularul de raspuns completat de la
fiecare client, trimitdnd un memento de cel putin trei (3) ori si, daca este posibil, folosind mai
multe metode de contact si informati Philips cu privire la raspunsurile primite.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta.
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema, va
rugam sa contactati: CEE_Quality CR@philips.com sau service.medical@philips.com , tel.
+40212032000.

Cu stima,

Deborah Currlin
Manager Calitate, Hospital Patient Monitoring
Philips Healthcare
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