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Szanowni Panstwo!

W instrukcji obstugi monitora pacjenta IntelliVue MX40 firmy Philips z oprogramowaniem w wersji B.05,
B.06 oraz B.06.5X brakuje pewnych informacji. Sam monitor pacjenta IntelliVue MX40 dziata prawidtowo i
mozna z niego bezpiecznie korzystac.

Te brakujgce informacije to ostrzezenia dotyczace monitorowania pacjentéw ze stymulatorami serca oraz
interpretacji pomiaréw odstepu QT/QTc, obecne we wczesniejszych wydaniach instrukcii.

,Ostrzezenie” informuje o mozliwosci wystgpienia groznych skutkéw, zdarzen niepozagdanych lub
zagrozenia dla bezpieczenstwa. Nieprzestrzeganie zalecen zawartych w ostrzezeniach moze prowadzié
do $mierci lub powaznych obrazen ciata uzytkownika lub pacjenta.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podjgé klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

Prosimy o zapoznanie si¢ z podanymi na kolejnych stronach informacjami dotyczacymi brakujgcych
ostrzezenn oraz zalecanego sposobu postepowania. Prosimy o postepowanie zgodne z informacjami
zamieszczonymi w czesci ,Dziatania, jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik” niniejszego zawiadomienia.
Problem zostat zgtoszony wiasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Panstwa zadowolenie z produktéw firmy Philips oraz z naszego
zaangazowania w rozwigzanie zaistniatej sytuaciji jest dla nas bardzo wazne. W przypadku jakichkolwiek
pytan dotyczgcych niniejszych dziatan naprawczych prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem
firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Z powazaniem

Marta toniewska
Q&R Officer CEE North
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Monitor pacjenta IntelliVue MX40 firmy Philips z oprogramowaniem w wersji
B.05, B.06 oraz B.06.5X.

Numer
katalogowy
865350
865351
865352
867146

Model

IntelliVue MX40

OPIS PROBLEMU

W instrukcji obstugi monitora pacjenta IntelliVue MX40 z oprogramowaniem w
wersji B.05, B.06 oraz B.06.5X nie zamieszczono pieciu ostrzeze.

ZAGROZENIE

Brak swiadomosci istnienia zagrozen lub ograniczen, o ktérych mowa w
brakujacych ostrzezeniach, moze prowadzi¢ do nieprawidtowej oceny stanu
pacjenta monitorowanego za pomoca monitora IntelliVue MX40 oraz podjecia
niewtasciwego leczenia.

ROZPOZNAWANIE

Instrukcja obstugi monitora IntelliVue MX40 z oprogramowaniem w wersji B.05,

PRODUKTOW B.06 i B.06.5X.
DZIALANIA Firma Philips rozpoczyna dobrowolng akcje naprawcza, ktéra obejmuje:
ZAPLANOWANE PRZEZ e dystrybucje niniejszych informacji na temat bezpieczenstwa
FIRME PHILIPS (FSN86201829A);
e wydanie erraty do instrukcji obstugi zawierajgcej nieujete w niej
ostrzezenia.

W najblizszym czasie z klientami, ktérzy posiadajg niekompletne wydania
instrukcji obstugi skontaktuje sie przedstawiciel firmy Philips Healthcare w celu
udostepnienia egzemplarza erraty.

Errata zawierajgca brakujace ostrzezenia zostata réwniez dotgczona do
niniejszego zawiadomienia.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Zatgczong errate do instrukcji obstugi monitora MX40 nalezy dotgczyé do
instrukcji obstugi w miejscu pierwszej strony rozdziatu 6, tak aby w razie
potrzeby mozna byto z niej od razu skorzystac. Nalezy wypetni¢ i zwréci¢
zatgczony formularz odpowiedzi klienta.
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IntelliVue MX40

Release B.0S or Later
Instructions for Use Errata
This Errata is a supplement to the IntelliVue MX40 Instructions for Use Release B.05 and

later. it contains important safety information. Attach this Errata to the first page of Chapter 6
to ensure that it is not misplaced and is stored with the Instructions for Use for ready

reference.
Part Mhumber 4535 647 99191
Printed in the US A. Apnl 2018
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6 ECG and Arthythmia Monitoning

6 ECG and Arrhythmia Monitoring

ECG Safety Information
Warning The dentce provides QT and QTe mnterval change information; the clmical agmuficance of the
QT and QTc wtenval change mnfc should be de d by a cimician, For more

mfcrmation, see the OT hiterval Monitoring Application Nots, pn 432296278601

For Paced Patients

Warning +  The output power of the MX40 and otker sowces of radio frequency enerpy, when used
1 the proximucy of 3 pacemaker, can be sufficient w interfere with pacemaker
perfocmance Due to the shuelding effects of the bedy. internal pacemakers are somewhar
fess Tulnecable than external pacemakers. However. caution shounld be exercised when
moonitoring anv paced patent. In ozdzs to nunimuze the posubility of intesference,
position elecwodes:, electrode wires, and the AX40 a3 far awar from the pacemaker as
posuble Consult the pacemaker mamuficturer for informanon on the RF suscepubilitr
of their products and the use of their products with the M40 See the Paienz Inforreanesn
Cenzer Insrucveons or Use for addivonal mformanon on monitonng paced pageats

¢ When an extemal picemaber s being nsed on 3 patient, archythmiy monitorng is severelr
compiomused due to the hugh energy level in the pacer pulse Thus muay result in the
archrehmuy alponthm's fature to detect pacemakes non-capnure or asysiole

¢ Pacemakers that creat2 fauon beats (pace pulse on top of the QRS complex) cannot be
detected br the mowror's QRS deector

* For paced pauents who exlubit onlv intrnsic dhrthm, the momutor can ezroneously covnt
pace pulses as QRS complexes when the algoathm first encounters them, resulung in
missed datecuon of cardue arrest. The rk of mussing carduac arzest can be rechiced br
monuronny these panents with the low hear rate Lmit at or slightly above the basic
demand pacemaker (ate. A low heart rate alarm noufiss vou when the patent begins
pacing Proper deteczon and claisificavion of the paced chythm can then be determuned.

Note — During defiballicon, momitofng mav be remporanly interrupted or distorzad. It
mayv tike sévenal seconds for the ECG trace to reappear on the screen. After defibollaton.
the dewice il contnne 10 momtor 15 before; the device sertings will not be affected
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Formularz odpowiedzi klienta na Informacje dotyczace bezpieczenstwa FSN86201829A
Instrukcja obslugi monitora IntelliVue MX40

Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza na adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Imie i nazwisko
osoby kontaktowej
Numer telefonu
Adres e-mail
Nazwa placowki
Ulica, Miejscowos¢,
kod pocztowy

Prosimy o przeslanie wypelnionego formularza faksem lub poczta e-mail. Numer i adres
podano powyzej.

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z TRESCIA ZAWIADOMIENIA PRZEZ
KIENTA:

Errate do instrukcji obstugi monitora MX40 nalezy dotaczy¢ do instrukcji obstugi w miejscu
pierwszej strony rozdziatu 6. Pozwoli to unikna¢ jej zagubienia i umozliwi skorzystanie z niej w

razie potrzeby.

IMIE I NAZWISKO KLIENTA (drukowanymi literami) TYTUL

PODPIS KLIENTA DATA

Wypetiony formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ faksem lub pocztg e-mail na adres 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

W przypadku trudnosci z zastosowaniem si¢ do instrukcji zawarttych W niniejszym
zawiadomieniu prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.







