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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Korekta urzadzenia medycznego
System monitorowania parametréw zyciowych Xper Flex Cardio

Szanowni Panstwo!

W systemie monitorowania parametrow zyciowych Xper Flex Cardio firmy Philips (Flex Cardio) wykryto
kilka probleméw, ktérych wystgpienie moze stanowic zagrozenie dla zdrowia pacjentow. Niniejsze
informacje na temat bezpieczeristwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polegajg potencjalne problemy i w jakich sytuacjach mogg sie pojawic;
e jakie dziatania nalezy podjgé w celu zmniejszenia wptywu probleméw na prace
urzadzenia;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

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

Prosimy o dofgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu

Z naszych danych wynika, ze posiadajg Panistwo wadliwy system Flex Cardio. Na kolejnych stronach
znajduje sie podsumowanie problemoéw, zwigzanych z nimi zagrozen, dodatkowych instrukcji i dziatan,
ktdre nalezy podjac.

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

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

Dziat Serwisu tel 22 /571 01 11

serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Sincerely,

~y |
AL

\\“
Christine Trefethen

Head of Quality and Regulatory Affairs
General & Specialty Care
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OPIS WYROBU

System monitorowania parametréw zyciowych Xper Flex Cardio, modele: FC2010 i
FC2020

System monitorowania parametréw zyciowych Xper Flex Cardio utatwia wykonywanie
badan inwazyjnych choréb serca i naczyn krwionosnych stwierdzonych podczas
diagnostyki nieinwazyjnej. System moze by¢ uzywany do wyswietlania i analizy danych
powierzchniowego EKG (elektrokardiogramu), czynnosci oddechowej, inwazyjnego
pomiaru ci$nienia krwi, pulsoksymetrii (Sp02), krzywych koricowowydechowego stezenia
CO2 (EtCO2) i nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi, temperatury powierzchniowej ciata
oraz krzywych rzutu serca metoda termodylucji.

PRODUKTY, Urzadzenia Xper Flex Cardio (FC2010, sala zabiegowa i FC2020, monitor przytdzkowy) firmy
KTORYCH DOTYCZY Philips
TEN DOKUMENT Numery serwisowe:

453564241901 453564675021
453564241911 453564669081
453564483321 453564675001
453564483331 453564674581
453564621791 453564845841
453564621801 453564845861

453564845881

Na potrzeby komunikacji z organami regulacyjnymi wiekszos¢ urzadzen, ktérych dotyczy
problem,

moze réwniez mie¢ jeden z wymienionych ponizej numeréw UDI (Unique Device
Identifier, unikatowy identyfikator urzgdzenia):

(01)00884838082113
(01)00884838083516
(01)00884838084902
(01)00884838084919
(01)00884838103245
(01)00884838083820
(01)00884838086005
(01)00884838083820
(01)00884838093645
(01)00884838093652
(01)00884838095052
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OPIS PROBLEMU Firma Philips rozpoczyna dziatania naprawcze zwigzane z kilkkoma
usterkami dotyczgcymi dziatania systemu monitorowania parametréw
zyciowych Xper Flex Cardio. Xper Flex Cardio to system monitorowania
w czasie rzeczywistym. Problemy te obejmuja:

1. Potencjalne opdznienie do 10 sekund w wys$wietlaniu krzywych
EKG, wartosci inwazyjnego pomiaru cisnienia krwi i innych
parametrow na monitorze na wysiegniku po akwizycji danych.
Firma Philips otrzymata jedng skarge, w ktorej byta mowa o
zgonie pacjenta. Dochodzenie przeprowadzone przez firme
Philips wykazato, ze zgon nie byt bezposrednio zwigzany z wadg
produktu.

2.  Wyswietlana masa ciata pacjenta jest zaokraglana do
najblizszego petnego kilograma.

3. Oprogramowanie Xper IM w systemie monitorowania
parametrow zyciowych Xper Flex Cardio moze czasami ulec
awarii, co powoduje utrate mozliwosci wyswietlania
krzywych i danych liczbowych na wys$wietlaczach
obstugiwanych przez oprogramowanie Xper IM, jednak
alarmy i wyswietlacze monitoréw obstugiwanych przez
system Xper Flex Cardio nadal dziatajg prawidtowo.

4. Gdy do systemu Flex Cardio podtgczony jest czujnik Sp0O2, odczyty
numeryczne i krzywa pletyzmograficzna SpO2 nie sg wyswietlane.

5. Nastepuje ,,zamrozenie” wyswietlania niektorych danych z urzagdzenia
FC2010, tzn. krzywe przestajg byc kreslone i aktualizowane, a wartosci
liczbowe EKG, IBP i czynnosci oddechowej nie sg aktualizowane.

6. Krzywe EKG, IBP i czynnosci oddechowej stajg sie liniami
ptaskimi, a alarmy dZzwiekowe HR i IBP nie sg sygnalizowane.

7. Pouruchomieniu na monitorze na wysiegniku moze pojawic sie
nieoczekiwana, niefizjologiczna krzywa EKG, btedna wartos¢
liczbowa czestosci rytmu serca oraz niefizjologiczny przebieg
wszelkich innych aktywnych krzywych.
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ZAGROZENIE

Zagrozenia zwigzane z problemami dotyczgcymi dziatania:

10-sekundowe opdznienie pomiedzy wyswietlaniem zapisu EKG,
nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia krwi i innych parametréw na
monitorze na wysiegniku a rzeczywistym zapisem EKG pacjenta
moze prowadzi¢ do opdznienia w podjeciu leczenia.

Zaokraglanie masy ciata pacjenta do najblizszego petnego kilograma
moze stanowi¢ najpowazniejszy problem w przypadku pacjentéw
pediatrycznych, u ktérych do obliczania dawek lekow uzywana jest
masa ciata. Moze to prowadzi¢ do btednego obliczenia dawek lekéw
lub kontrastu radiologicznego.

Awaria oprogramowania Xper IM w systemie monitorowania
parametrow zyciowych Xper Flex Cardio moze prowadzi¢ do utraty
mozliwosci monitorowania pacjentéw poza salg zabiegowg, np. w
salach pacjentow oczekujacych na badanie. Nie ma to wptywu na
dziatanie wyswietlaczy monitorow w sali zabiegowej i alarmow
dzwiekowych, ktére sg sygnalizowane prawidtowo.

Jesli odczyty numeryczne i krzywa pletyzmograficzna SpO2 nie sg
wyswietlane, gdy do systemu Flex Cardio jest podtaczony czujnik
Sp02, moze prowadzi¢ to do braku mozliwosci monitorowania
saturacji.

»,Zamrozone” nieaktualne krzywe i wartosci numeryczne EKG, IBP i
czynnosci oddechowej z urzgdzenia FC2010 mogg prowadzi¢ do
opdznienia lub zastosowania niewtasciwego leczenia.

Gdy krzywe EKG, IBP i czynnos$ci oddechowej stajg sie liniami
ptaskimi, a alarmy dZzwiekowe HR i IBP nie s3 sygnalizowane, moze
dojs¢ do opdznienia lub zastosowania niewtasciwego leczenia.

Jedli po uruchomieniu na monitorze na wysiegniku pojawi sie
nieoczekiwana, niefizjologiczna krzywa EKG, btedna wartos¢
liczbowa czestosci rytmu serca oraz niefizjologiczny przebieg
wszelkich innych aktywnych krzywych, moze dojs¢ do opdznienia lub
zastosowania niewtasciwego leczenia.

ROZPOZNAWANIE Numery serwisowe i seryjne systemu Flex Cardio znajdujg sie na tylnej Sciance
PRODUKTOW urzadzenia, w jego prawym dolnym rogu.
Widok tytu
Widok przodu
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DZIALANIA, JAKIE Informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu nalezy przekazaé
POWINIEN PODJAC wszystkim uzytkownikom systemu Xper Flex Cardio.

KLIENT/UZYTKOWNIK
Poniewaz powyzsze problemy moga zosta¢ szybko zauwazone przez
wykwalifikowany personel medyczny, ktéry zapoznat sie z niniejszym
zawiadomieniem i uwaznie obserwuje monitorowanego pacjenta,
korzystanie z systemu Xper Flex Cardio, przy zatozeniu, ze spetnione zostaty
wymienione warunki, jest nadal mozliwe.

Zresetowanie urzadzenia zgodnie z procedurg opisang w Instrukcji obstugi w
rozdziale 4 moze przywrdci¢ prawidtowg prace. Ta operacja zajmuje od 3 do
5 minut. Aby zresetowaé urzadzenie Flex Cardio, nalezy zamkna¢ wszystkie
przypadki pacjenta, a nastepnie wytaczy¢ zasilanie (wytgcznik znajduje sie w
tylnej czesci urzadzenia). Nastepnie nalezy odczeka¢ 5-10 sekund i
ponownie wigczy¢ zasilanie. Poczeka¢ na petne uruchomienie sie urzadzenie
i przywrdcenia wyswietlanych informacji.

Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza odpowiedzi klienta
znajdujacego sie na ostatniej stronie niniejszego zawiadomienia, aby
potwierdzi¢ otrzymanie i zapoznanie sie z niniejszymi informacjami.

DZIAtANIA Firma Philips bezptatnie udostepni aktualizacje oprogramowania urzgdzenia
ZAPLANOWANE Xper Flex Cardio, ktéra usunie wszystkie zidentyfikowane problemy oprécz
PRZEZ FIRME PHILIPS ostatniego z nich. Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem,

gdy oprogramowanie bedzie juz dostepne do instalacji.

Firma Philips dotgczyta réwniez wskazéwki do Instrukcji obstugi urzadzenia
Xper Flex Cardio dotyczgce sposobu jego resetowania w przypadku
zauwazenia opisanego powyzej problemu nr 7. Dodatek do Instrukcji
obstugi ze wskazéwkami zostanie dostarczony uzytkownikom, ktérych
dotyczy opisywany problem, gdy bedzie dostepny.

DALSZE INFORMACIE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:
TECHNICZNA Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Dziat Serwisu tel 22 /571 01 11
serwis.medyczny@philips.com
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Formularz odpowiedzi klienta

Numer telefonu osoby
kontaktowej

Adres e-mail osoby
kontaktowe;j

Nazwa placowki

Ulica
Miejscowos¢, kraj
Kod pocztowy

Identyfikator klienta

POTWIERDZENIE ZAPOZNANIA SIE Z TRESCIA ZAWIADOMIENIA PRZEZ KIENTA:

D Oswiadczam, ze zapoznatem(-am) sie i rozumiem tre$é¢ zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa FSN-
CC-MA-002-001.

IMIE | NAZWISKO OSOBY KONTAKTOWEJ (drukowanymi literami)
TYTUL

PODPIS DATA

Wypetniony formularz odpowiedzi nalezy odestaé na adres firmy Philips: serwis.medyczny@philips.com
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