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PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego
System informacyjny IntelliVue iX (PIIC) firmy Philips

Jesli restart systemu PIIC IX nastapi w roku 2018, stacja nadzoru nie bedzie juz
dokonywaé wypiséw ani przeniesien pacjentéw, a w przypadku préby wykonania tych
czynnosci zostanie zrestartowana.

Szanowni Panstwo!

W Systemie Informacyjnym iX IntelliVue firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stwarzaé zagrozenie
dla pacjentéw lub uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu
poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

Problem restartowania dotyczy wszystkich stacji nadzoru systemu PIIC iX oraz wszystkich wers;ji
produktéw systemu Patient Link iX. W przypadku zrestartowania stacji nadzoru w dniu 1 stycznia

2018 r. lub pdzniej nie bedzie ona dokonywa¢ wypiséw ani przeniesien pacjentéw. Kazda kolejna préba
wykonania tych czynnosci spowoduje zrestartowanie stacji skutkujgce krétkimi okresami przerwy w
monitorowaniu na poziomie stacji. Do czasu skorygowania tego problemu uzytkownicy powinni
unikaé¢ zamierzonego restartowania stacji nadzoru w 2018 roku. Szczegodtowe informacje podano
ponizej.

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Philips Healthcare Dziat Serwisu, tel. 22 571 0111

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem

ekl

Kristen Phillips
Kierownik ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
System monitorowania pacjentéw, Andover


mailto:serwis.medyczny@philips.com

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Wszystkie stacje nadzoru systemu PIIC iX, w tym:
866023 IntelliVue Info Center iX A.0

866117 PIIC Classic Upgrade

866389 IntelliVue Info Center iX B.0, C.0

867141 IntelliVue Info Center iX B.0O

OPIS PROBLEMU

Problem dotyczy wszystkich stacji nadzoru systeméw PIIC iX i wszystkich wersji
systemu Patient Link iX. Problem wystapi po pierwszym zrestartowaniu stacji
nadzoru w roku 2018. Po wykonaniu tej czynnosci stacja nie bedzie juz w stanie
dokonywac¢ wypiséw ani przeniesien pacjentow.

W przypadku prob wypisania lub przeniesienia pacjenta w nizej wymienionych
sytuacjach czynno$¢ ta nie zostanie ukoriczona, a stacja zrestartuje sie:
+  Woypisanie pacjenta w okreslonych okoliczno$ciach

* Przeniesienie pacjenta (z t6zka lub stacji centralnej)

* Rozwigzywanie konfliktéw danych pacjenta (na poziomie tézka lub stacji
centralnej) w sytuacji, gdy pacjent w té6zku musi zastagpic¢ pacjenta w
systemie PIIC iX (tylko wersje B.0x i C.0x)

*  Oproznianie sektora nadzoru
*  Przypisanie t6zka do pustego sektora nadzoru

Po zrestartowaniu stacja nadzoru bedzie kontynuowa¢ monitorowanie
pacjentow.

ZAGROZENIE

Potencjalne zagrozenie stanowi opdznienie w podjeciu leczenia z nastepujacych

powoddw:

- Chwilowej utraty centralnego monitorowania na stacji nadzoru w czasie jej
restartowania. Ma to najwieksze znaczenie w przypadku pacjentow
monitorowanych telemetrycznie.

- Braku wyswietlania danych identyfikacyjnych aktualnie monitorowanego
pacjenta z uwagi na fakt, ze personel nie moze wypisaé/przeniesc
poprzedniego pacjenta przypisanego do sektora.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Wersja A.0X lub B.0OX lub C.0 systemu PIIC iX. W celu sprawdzenia wersji
nalezy klikng¢ ikone z nazwa Philips na ekranie nadzoru systemu PIIC iX.
Wyswietli sie ekran z informacjami o produkcie.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Aby unikng¢ opisywanego problemu, nie nalezy restartowac zadnych stacji
nadzoru, ktére pracujg normalnie w nowym roku.

Mozna korzysta¢ z procedur opisanych w zatagczonym dokumencie ,Alternative
Workflows for PIIC iX” (Alternatywne procedury w systemie PIIC iX), aby unikngé
podejmowania dziatan mogacych spowodowac zrestartowanie stacji nadzoru.

Po wypisaniu pacjenta nalezy potwierdzi¢, ze pacjent zostat wypisany.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

W celu rozwigzania powyzszego problemu firma Philips rozpoczeta dziatania
naprawcze, w ramach ktérych zapewni bezpfatng aktualizacje oprogramowania
klientom, ktorych dotyczy problem. Nalezy sie spodziewaé, ze aktualizacje
oprogramowania dla systemu PIIC iX w wersji A.Ox i B.Ox beda dostepne przed
8 stycznia.

W najblizszym czasie skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips
Healthcare, aby ustali¢ termin przeprowadzenia akcji naprawcze;j.

W przypadku pytan dotyczgcych urzadzen, w ktérych wystepuje powyzszy
problem, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.




DALSZE INFORMACJE
I POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Philips Healthcare Dziat Serwisu, tel. 22 571 0111
e-mail: serwis.medyczny@philips.com



mailto:serwis.medyczny@philips.com


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


