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PILNE — Korekta dotyczgca urzadzenia medycznego

Wyswietlanie nieaktualnych krzywych w monitorach pacjenta IntelliVue firmy
Philips
MX400, MX430, MX450, MX500, MX550

Szanowni Panstwo!

W niektérych monitorach pacjenta IntelliVue firmy Philips wykryto usterke, ktérej wystepowanie moze
stanowi¢ zagrozenie dla pacjentéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu
poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikow;
¢ jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

W ostatnim czasie firma Philips wykryta, ze w niektérych monitorach pacjenta (MX400, MX430, MX450,
MX500, MX550), uruchomionych w trybie cigglym przez co najmniej trzy miesigce, wysSwietlane krzywe
moga by¢ nieaktualne, w zwigzku z czym mogg nie odzwierciedla¢ biezgcego stanu pacjenta. Alarmy
monitora i parametry zyciowe sg jednak wyswietlane prawidtowo, zgodnie z obecnym stanem pacjenta.

Prosimy o zapoznanie sie z podanymi na kolejnych stronach informacjami dotyczacymi rozpoznawania
urzgdzen, ktérych dotyczy to zawiadomienie, i zalecanego sposobu postepowania. Prosimy o
postepowanie zgodne z informacjami zamieszczonymi w czesci ,Dziatania, jakie powinien podjg¢
klient/uzytkownik” niniejszego zawiadomienia. Problem zostat zgtoszony wtasciwym instytucjom
nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Panstwa zadowolenie z produktow firmy Philips oraz z
naszego zaangazowania w rozwigzanie zaistniatej sytuaciji jest dla nas bardzo wazne. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszych dziatan naprawczych 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 01 11,

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Z powazaniem

Hauke Schik
dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Akcjg naprawczg objete sg wszystkie ponizsze modele monitorow pacjenta
IntelliVue firmy Philips:

Model Produkt
MX400 866060
MX430 866061
MX450 866062
MX500 866064
MX550 866066

OPIS PROBLEMU

Jezeli ktorys z wadliwych monitoréw pacjenta byt nieprzerwanie uruchomiony
przez kilka miesiecy, beda nieaktualne krzywe i w zwigzku z tym nie bedg
odzwierciedlaé biezgcego stanu pacjenta.

Pomimo wys$wietlania nieaktualnych krzywych, alarmy monitora i odczyty
numeryczne parametrow zyciowych bedg nadal wyswietlane prawidtowo, zgodnie
z biezgcym stanem pacjenta.

Czas wystgpienia problemu od momentu wtgczenia monitora

zalezy od wybranej predkosci wyswietlania krzywej. Miesci sie on w zakresie od
102 dni (przy predkosci 50 mm/s) do 820 dni (przy predkosci 6,25 mm/s), i wynosi
okoto 205 dni w przypadku domysinej predkosci wyswietlania, ktéra wynosi 25
mm/s.

Problemowi mozna zapobiec przez wytgczenie monitora. Ustawianie go w tryb
czuwania (gotowosci) nie jest wystarczajace.

ZAGROZENIE

Decyzje kliniczne podjete na podstawie nieaktualnej morfologii krzywej moga
mie¢ wptyw na wdrozenie nieodpowiedniego leczenia lub opdznienie
rozpoczecia wymaganego leczenia.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Numer produktu mozna znalez¢ na etykiecie znajdujgcej sie z tytu urzadzenia.
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DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips rozpoczyna dobrowolng akcje naprawcza, ktéra obejmuja:
« dystrybucje niniejszych informaciji na temat bezpieczenstwa;
« aktualizacje oprogramowania monitoréw pacjenta IntelliVue firmy
Philips, ktérych dotyczy to zawiadomienie.

W najblizszym czasie skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips
Healthcare, aby ustali¢ termin instalacji zaktualizowanego oprogramowania..

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Do czasu aktualizacji oprogramowania uzytkownicy powinni co najmniej raz w
miesigcu wigczy¢ i wytgczy¢ wadliwe monitory, zwtaszcza te, ktére nie sg
uzywane, a nie zostaty catkowicie wytgczone.

Nalezy przekaza¢ niniejsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktorzy
powinni sie z nimi zapoznag. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z
niniejszego zawiadomienia.

DALSZE INFORMACJE
| 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 01 11;

e-mail: serwis.medyczny@ philips.com




