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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
System Interventional Hemodynamic firmy Philips — IntelliVue X3, oprogramowanie
w wersji P.0, ustawienie kalibracji inwazyjnego pomiaru cisnienia krwi dla przetwornikéw
wielokrotnego uzytku

20-CZE-2024

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i
wtasciwego uzytkowania sprzetu.

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

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

UWAGA: w przypadku korzystania z jednorazowych przetwornikow nie jest wymagane zadne
dziatanie, poniewaz zmiana wspdtczynnika kalibracji i wykonanie kalibracji nie jest wymagane.

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczenstwem
dotyczacym wytgczonego ustawienia kalibracji inwazyjnego pomiaru cisnienia krwi dla przetwornikéw
wielokrotnego uzytku uzywanych z modutem IntelliVue X3 z oprogramowaniem w wersji P.0 w ramach
systemu Interventional Hemodynamic System firmy Philips.

Niniejsze zawiadomienie ma na celu wskazanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Modut wieloparametrowy IntelliVue X3 firmy Philips rejestruje wiele fizjologicznych sygnatéw pacjenta,
wyswietla wartosci pomiarowe, krzywe, trendy, generuje alarmy fizjologiczne i techniczne, zapewnia
rejestracje danych i obstuguje zarzadzanie danymi pacjenta. Urzadzenie to stanowi rozwigzanie
monitorujgce zoptymalizowane pod katem srodowisk chirurgicznych, kardiologicznych, medycznych i
opieki nad noworodkami. Urzadzenia IntelliVue X3 mogg by¢ umieszczane w poblizu tézka pacjenta, a
takze mogg by¢ uzywane w charakterze przenosnym podczas transportu pacjenta na terenie szpitala.

Modut wieloparametrowy IntelliVue X3 z opcjg C99 ma specjalny profil ,hemo”, ktéry jest uzywany, gdy
modut IntelliVue X3 jest podtgczony do aplikacji Hemodynamic Application firmy Philips. Jednym z
ustawien w profilu ,,hemo” jest ustawienie kalibracji inwazyjnego pomiaru cisnienia krwi.

To ustawienie kalibracji zostato nieumyslnie przetgczone na ,OFF” (Wyt) w profilu ,hemo” w
oprogramowaniu w wersji P.0, uniemozliwiajac uzytkownikowi aplikacji Interventional Hemodynamic
Application firmy Philips zmiane wspdtczynnika kalibracji przetwornika wielokrotnego uzytku do
inwazyjnego pomiaru ci$nienia krwi lub zainicjowanie procedury kalibracji.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Taka sytuacja moze doprowadzi¢ do zastosowania leczenia, ktére bedzie niedostateczne lub nadmierne,
poniewaz uzytkownik oczekuje skalibrowanej wartosci inwazyjnego pomiaru cisnienia krwi, podczas gdy
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wartosé ta nie jest skalibrowana. Moze to rdwniez doprowadzi¢ do powstania obrazen, cho¢ jest to mato
prawdopodobne.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Nazwa produktu Numer katalogowy

Modut wieloparametrowy IntelliVue X3 867030
(dotyczy tylko urzadzen dostarczanych z
oprogramowaniem w wersji P.01.01 lub P.01.02 i
zamoéwionych z opcjg C99)
Wersje oprogramowania i zainstalowang opcje mozna okresli¢ podczas uruchamiania modutu
IntelliVue X3 lub gdy modut X3 jest w trybie gotowosci:

PHILIPS IntelliVue

867030 AD4 C01 C12C13C15C20C23 C44 CA5CS1
C54 C99 201 RO2 RO3 RO4

SW Rev P.0102 - 2

SINDEG 20N

4 Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw
lub uzytkownikow

W przypadku korzystania z przetwornikdw wielokrotnego uzytku maksymalny bfad pomiaru moze
wynosi¢ +10% bez kalibracji. Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas korzystania z inwazyjnego pomiaru
cisnienia krwi w celu uzyskania opcji leczenia lub korzystac z przetwornikéw jednorazowych.

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

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu

Skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips w celu umdéwienia wizyty inzyniera serwisu firmy
Philips, ktéry zaktualizuje profil konfiguracji w module IntelliVue X3, aby naprawic¢ ten problem.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszwa,
Dziat Serwisu

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem,

4

Deborah Currlin,
Head of Quality
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa —

Formularz odpowiedzi
Dotyczy: CR # 2023-CC-HPM-045, system Interventional Hemodynamic firmy Philips —
IntelliVue X3, oprogramowanie w wersji P.0, ustawienie kalibracji inwazyjnego pomiaru
ci$nienia krwi dla przetwornikéw wielokrotnego uzytku

Instrukcje: nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
za posrednictwem poczty elektronicznej niniejszy formularz do firmy Philips Healthcare na nastepujgcy
adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania PILNEGO
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego problemu oraz dziatan, ktore
nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

W przypadku korzystania z przetwornikdw wielokrotnego uzytku maksymalny btad pomiaru moze
wynosi¢ +10% bez kalibracji. Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas korzystania z inwazyjnego pomiaru
cisnienia krwi w celu uzyskania opcji leczenia lub korzystac z przetwornikéw jednorazowych.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub wszystkim
placowkom, ktdre otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone zawiadomienie na temat produktu i zrozumielismy jego tres¢,
oraz ze informacje zawarte w tym zawiadomieniu zostaty nalezycie przekazane wszystkim uzytkownikom
wadliwych urzadzen.

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 odesta¢ do firmy Philips na adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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