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PILNE — Korekta dotycz aca urz gdzenia medycznego

Znieksztatcenie odcinka ST na 12-odprowadzeniowym z  apisie EKG w
monitorach pacjenta IntelliVue firmy Philips

Szanowni Panstwo!

W monitorach pacjenta IntelliVue firmy Philips wykryto usterke, ktérej wystepowanie moze stanowi¢
zagrozenie dla zdrowia pacjentdw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu
poinformowanie:

* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

* jakie dziatania powinien podjgé klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow;

» jakie dzialania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

Niniejszy dokument zawierawa zne informacje dotycz ace dalszego
bezpiecznego i wia sciwego u zytkowania sprz etu medycznego.

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

W ostatnim czasie firma Philips wykryla, ze jesli podczas 12-odprowadzeniowego monitorowania EKG
wadliwy monitor wykryje, ze zestaw odprowadzen EKG jest uszkodzony lub nie dziata prawidiowo, i
zasygnalizuje stosowny alarm, naktadany jest filtr korekcyjny, ktdry moze znieksztalci¢ odcinek ST. Moze
to przyczyni¢ sie do btednego rozpoznania lub btednej interpretaciji uzyskanych wynikéw, prowadzac do
zastosowania niewtasciwego lub op6znienia w jego podjeciu.

Prosimy o zapoznanie si¢ 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 podjac
klient/uzytkownik” niniejszego zawiadomienia. Problem zostat zgloszony wiasciwym instytucjom
nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Panstwa zadowolenie z produktéw firmy Philips oraz z
naszego zaangazowania w rozwigzanie zaistniatej sytuacji jest dla nas bardzo wazne. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszych dzialan naprawczych prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielstwem firmy Philips.
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Nizej wymienione modele monitoréw pacjenta IntelliVue firmy Philips z 12-
odprowadzeniowym modutem EKG (opcja nr C12) z oprogramowaniem w wersji
J.0, J.1, K.2 lub L.O oraz oprogramowaniem sprzetowym EKG w wersji E.01.22.

Model Numer
katalogowy
Modut wieloparametrowy IntelliVue M3001A
Modut wieloparametrowy IntelliVue SLCP M3001AL
Modut wieloparametrowy IntelliVue X2 M3002A
IntelliVue MP2 M8102A
IntelliVue MP5 M8105A

OPIS PROBLEMU

Po wystgpieniu alarmu technicznego ,ECG Check Cable” (EKG Sprawdz kabel)
lub ,ECG Noisy Elec xx” (EKG Szum w obrebie elektr. xx) wadliwy monitor
automatycznie aktywuje funkcje filtrowania sygnatu EKG, co moze prowadzi¢ do
znieksztalcenia odcinkéw ST na 12-odprowadzeniowym zapisie EKG i
niedoktadnej wartosci odcinka ST.

Wspomniane alarmy techniczne sygnalizowane sg w momencie wykrycia przez
monitor niskiej impedancji miedzy przewodami odprowadzen EKG a ostong
kabla w zestawie odprowadzen, ktdra moze by¢ spowodowana uszkodzeniem
mechanicznym lub obecnoscig ptynu.

ZAGROZENIE

Znieksztalcenie odcinka ST i powigzanych wartosci numerycznych moze
przyczyni¢ sie do blednego rozpoznania lub btednej interpretacji uzyskanych
wynikéw, co moze prowadzi¢ do op6znien w podjeciu leczenia lub zastosowania
nieprawidtowego leczenia.

ROZPOZNAWANIE

Informacje na temat wersji oprogramowania / oprogramowania sprzetowego

PRODUKTOW oraz opcji urzadzenia mozna uzyska¢, wyswietlajgc na monitorze IntelliVue firmy
Philips ekran ,Revisions = Appl SW” (Wersje -, oprogramowanie) lub
.Revisions > ECGRsp” (Wersje >, EKG/Oddech).
Nalezy sprawdzi¢, czy wersja oprogramowania monitora lub modutéw
pomiarowych oraz opcji monitora nie odpowiada wymienionym powyze;.
DZIALANIA Firma Philips rozpoczyna dobrowolng akcje naprawcza, ktéra obejmuje:
ZAPLANOWANE PRZEZ « dystrybucje niniejszych informacji na temat bezpieczenstwa;
FIRME PHILIPS + aktualizacje oprogramowania wadliwych urzgdzen.

W najblizszym czasie z klientami, ktdrych dotyczy niniejsze zawiadomienie,
skontaktuje sie przedstawiciel firmy Philips Healthcare w celu ustalenia terminu
aktualizacji oprogramowania, ktéra pozwoli na usuniecie opisywanego problemu.




Informacje dotycz ace bezpiecze fstwa pH I I_I ps

Philips Healthcare

Patient Monitoring

-3/3- FSN86201799A

PILNE — Korekta dotycz aca urz gdzenia medycznego

Znieksztatcenie odcinka ST na 12-odprowadzeniowym z  apisie EKG w
monitorach pacjenta IntelliVue firmy Philips

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Do czasu aktualizacji oprogramowania nalezy zadbac¢ o to, aby po wystgpieniu
alarmu technicznego ,ECG Check Cable” (EKG Sprawdz kabel) lub ,ECG Noisy
Elec xx” (EKG Szum w obrebie elektr. xx) podjete zostaty dziatania opisane w
odpowiedniej instrukcji obstugi:

INOP message, Indication What to do

ECG Noisy Elec <ECG Lead> The ECG :zignal from the named ECG electrodes [RA, LA, LL, RL, V (or C)] is noisy. Check the
ECG connections and make sure that the electrode indicated is attached

Depending on the software version in the measurement device, this INOP can also indicate a
defective ECG cable (see INOP ECG Check Cable).

ECG Check Cable Defective ECG cable was detected, which can result in inaccurate ECG signals and measurements,
INOP tone e.z ST numeric, displaved on the monitor. Check trunk cable and lead set for damage and replace if
INOP persists.

Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim cztonkom personelu, ktérzy
korzystajg w monitorach pacjenta IntelliVue z funkcji konwencjonalnego, 12-
odprowadzeniowego zapisu EKG.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

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




