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PILNE — Korekta dotycz aca urz gdzenia medycznego
System monitorowania pacjenta Xper Flex Cardio

Nieprawidtowo $¢ w krzywej EKG i ci $nienia w czasie rzeczywistym;
odczyt SpO , lub NIBP mo ze nie aktualizowa ¢ sie na wy swietlaczu

Szanowni Panstwo!

W systemach monitorowania pacjenta Xper Flex Cardio (Flex Cardio) firmy Philips wykryto trzy problemy, ktére
moga stwarza¢ zagrozenie dla pacjentow. Jeden z probleméw dotyczy wyswietlania krzywej/EKG, natomiast
pozostate dotyczg pomiaréw SpO, i NIBP. Niniejsze informacje na temat bezpieczehstwa majg na celu
poinformowanie:

* naczym polegajg problemy i w jakich sytuacjach mogg sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow;
« dziatan, jakie zaplanowata firma Philips w celu wdrozenia danego rozwigzania.

Niniejszy dokument zawiera wa zne informacje dotycz gce dalszego
bezpiecznego i wia sciwego u zytkowania sprz etu medycznego.

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

Ponizej znajduje sie opis problemoéw wykrytych w systemach Flex Cardio:

. Nieprawidtowo$¢ w krzywej EKG i ciSnienia w czasie rzeczywistym: w pewnych okolicznosciach
krzywe w czasie rzeczywistym mogg nie by¢ doktadnie kreslone lub wyswietlane. Jesli taka sytuacja
ma to miejsce podczas kreslenia zespolu QRS w kanale EKG, zatamek R moze zosta¢ skrocony lub
moze nie by¢ w ogdle widoczny, badz zesp6t QRS moze wyglagda¢ na nieco szerszy. Krzywa
cisnienia i inne krzywe fazowe mogg byc¢ ,zgbkowane” lub ,sptaszczone”.

2. Odczyt SpO, moze nie aktualizowa¢ sie na wyswietlaczu: odczyt numeryczny nasycenia tlenem
(Sp0,) widoczny na wyswietlaczu moze sie zawiesi¢, w wyniku czego wyswietlane wartosci pomiaréw
nie bedg aktualne.

3. Odczyt NIBP moze nie aktualizowac¢ sie na wyswietlaczu: je$li dojdzie do utraty komunikacji z
modutem NIBP w trybie cykli automatycznych, pompa moze nie rozpocza¢ nowego cyklu, a odczyt
numeryczny nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi (NIBP) moze sie nie zaktualizowa¢, w wyniku
czego wyswietlane wartosci pomiarowe nie bedg aktualne.

Z naszych danych wynika, ze posiadajg Panstwo system Flex Cardio, w ktorym wystepuje powyzszy problem.
Na kolejnych stronach znajdujg sie dodatkowe instrukcje oraz dziatania, ktére nalezy podjg¢. 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, 0  2-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11 e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze powiadomienie zostalo przekazane wiasciwym instytucjom nadzorujgcym. Przepraszamy za
wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z niniejszymi problemami.

Z powazaniem

P
Rusty Kelly
Head of Quality & Regulatory, Medical Consumables and Sensors
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PRODUKTY, Systemy Flex Cardio (model FC2010 i FC2020)

KTORYCH Numery serwisowe: 453564241901, 453564241911, 453564483321, 453564483331,
DOTYCZY TEN 453564621791, 453564621801, 453564669081

DOKUMENT

OPIS PROBLEMU | 1. Nieprawidiowos¢ w krzywej EKG i ci$nienia w czasie rzeczywistym: w pewnych
okolicznosciach krzywe w czasie rzeczywistym mogg nie by¢ doktadnie kreslone lub
wyswietlane.  Problem ten jest zwigzany wylgcznie z wysSwietlaniem krzywych,
natomiast wszystkie dane numeryczne, w tym dotyczgce inwazyjnego pomiaru cisnienia
krwi (IBP), NIBP i czestosci oddechow koncowowydechowego stezenia CO,, sg
poprawne. Jesli taka sytuacja ma to miejsce podczas kreslenia zespotu QRS w kanale
EKG, zatamek R moze zosta¢ skrocony lub moze nie by¢ w ogéle widoczny, bgdz
zespot QRS moze wygladac na nieco szerszy. Krzywa cisnienia i inne krzywe fazowe
moga byc¢ ,zgbkowane” lub ,sptaszczone”.

2. Odczyt SpO, moze nie aktualizowac sie na wyswietlaczu: odczyt numeryczny nasycenia
tlenem (SpO,) widoczny na wyswietlaczu moze sie zawiesi¢, w wyniku czego
wyswietlane wartosci pomiaréw nie bedg aktualne.

3. Odczyt NIBP moze nie aktualizowa¢ sie na wy$wietlaczu: jesli dojdzie do utraty
komunikacji z modutem NIBP w trybie cykli automatycznych, pompa moze nie
rozpoczaé nowego cyklu, a odczyt numeryczny nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi
(NIBP) moze sie nie zaktualizowa¢, w wyniku czego wyswietlane wartosci pomiarowe
nie bedg aktualne.

Przyktady kazdego problemu zamieszczono ponize;j.

Nieprawidtowo $¢ w krzywej EKG i ci $nienia w czasie rzeczywistym
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Odczyt NIBP mo ze nie aktualizowa ¢ sie na wy swietlaczu

AIR REST

ZAGROZENIE 1. Nieprawidlowos¢ w krzywej EKG i cisnienia w czasie rzeczywistym: problem moze
prowadzi¢ do btednej interpretacji zapisu EKG lub innych uzyskiwanych cyklicznie
danych fizjologicznych. Moze to op6zni¢ rozpoznanie stanu pacjenta lub spowodowac
sformutowanie blednego rozpoznania, co z kolei moze prowadzi¢ do opdznienia lub
zastosowania niewtasciwego leczenia przez lekarza.

2. Odczyt SpO, moze nie aktualizowac sie na wyswietlaczu: w przypadku wystgpienia tego
problemu biezgce odczyty SpO, nie bedg juz dostepne w systemie Flex Cardio, krzywa
SpO, (jesli jest wyswietlana) zmieni sie w linie prosta, a wszelkie alarmy skonfigurowane
dla pomiaru SpO, nie beda dziata¢. Moze to prowadzi¢ do opdznienia wykrywania (a
tym samym leczenia) zmian stanu pacjenta.

3. Odczyt NIBP moze nie aktualizowac sie na wyswietlaczu: w przypadku wystgpienia tego
problemu biezace odczyty NIBP nie bedg juz dostepne w systemie Flex Cardio, a
wszelkie alarmy skonfigurowane dla pomiaru NBP nie beda dziata¢. Moze to prowadzié¢
do opdznienia wykrywania (a tym samym leczenia) zmian stanu pacjenta.

ROZPOZNAWANIE | s
PRODUKTOW —

Numer serwisowy i numer seryjny systemu Flex Cardio znajdujg
sie na tylnym panelu urzadzenia, w jego prawym dolnym rogu.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN
PODJAC
KLIENT/UZYTKOW
NIK

Do momentu, az firma Philips skontaktuje sie z Panstwem w sprawie przeprowadzenia akcji
naprawczej, mogg Panstwo dalej korzysta¢ z urzadzenia pod warunkiem, ze kazdy
monitorowany pacjent bedzie uwaznie obserwowany przez wykwalifikowany personel
medyczny, ktéry zapoznat sie z niniejszym zawiadomieniem. W przypadku zaobserwowania
przez uzytkownika braku lub poszerzenia zespolu QRS w zapisie EKG nalezy zbadac
pacjenta i okresli¢, czy taki stan jest zgodny z innymi monitorowanymi parametrami.
W odniesieniu do problemu dotyczgcego odczytu SpO, firma Philips zaleca uzytkownikom,
aby podczas monitorowania saturacji aktywowali wyswietlanie krzywej pletyzmograficznej
SpO,. W przypadku zaobserwowania ptaskiej krzywej nalezy zbada¢ czynnos$¢ oddechows i
poziom utlenowania pacjenta. W odniesieniu do problemu dotyczgcego odczytu NIBP firma
Philips zaleca uzytkownikom, aby uruchamiali wylgcznie reczne pomiary NIPB w systemie
Flex Cardio i nie korzystali z funkcji pomiaréw automatycznych. Gdy uzytkownik zauwazy,
ze odczyt SpO, lub NIBP juz sie nie aktualizuje, urzgdzenie mozna uruchomi¢ ponownie,
wylgczajgc i wlgczajgc zasilanie. Co wazne, przed wytgczeniem zasilania systemu Flex
Cardio nalezy zamkng¢ biezgcy przypadek pacjenta. Po ponownym uruchomieniu systemu
Flex Cardio nalezy zamknac¢ i ponownie otworzy¢ przypadek pacjenta. Nalezy pamietac, ze
wylgczenie i ponowne wigczenie nie zapewnia, ze problem sie nie powtorzy.

DZIALANIA Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w zwigzku z systemem Flex Cardio,

ZAPLANOWANE ktérego dotyczy problem. Kazde urzgdzenie, ktérego dotyczy problem, bedzie wymagato

PRZEZ FIRME aktualizacji oprogramowania przez firme Philips. Ponadto zostang wymienione wszystkie

PHILIPS zestawy nosnikbw z oprogramowaniem i dokumentacjg. Opisane dziatania zostang
przeprowadzone przez firme Philips nieodptatnie.

DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem

INFORMACJE prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips: Philips Polska Sp. z o.0.

| POMOC Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa. Philips He althcare Dziat Serwisu. Tel.

TECHNICZNA 225710111 e-mail: serwis.medyczny@philips.com




