Philips Healthcare

Patient Monitoring FSN86201863A 22 marca 2019 .
PILNE - Korekta urzadzenia medycznego
IntelliVue MX40

Zwiekszone zuzycie energii baterii/akumulatora i brak alarméw o niskim poziomie
energii baterii

Szanowni Panstwo!

W noszonych przez pacjentéw monitorach IntelliVue MX40 firmy Philips wykryto dwa problemy, ktére
mogag stanowi¢ zagrozenie dla pacjentow lub w inny sposéb wptywac na zapewniang im opieke.
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;
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 implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

Pierwszy problem — zwiekszone zuzycie energii akumulatora/baterii — dotyczy wszystkich noszonych
przez pacjentéw monitoréw MX40 z oprogramowaniem w wersji B. Czas pracy monitoréw MX40
zasilanych w petni natadowanymi akumulatorami/bateriami jest o okoto 25% krétszy, niz podano w
instrukcji obstugi monitora MX40.

Drugi problem dotyczy tylko pewnej grupy modeli MX40 wyposazonych w opcje pulsoksymetrii, ktdre sg
zasilane jednorazowymi bateriami AA. W przypadku urzgdzen, ktérych dotyczy opisywany problem,
korzystanie z trybu automatycznego pomiaru SpO2 moze powodowac pomijanie lub catkowity brak
alarmow o niskim poziomie energii baterii. Problem ten nie dotyczy urzgdzen MX40 zasilanych
akumulatorami.

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

Niniejsza procedura naprawcza zostanie zgtoszona wiasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.
Z powazaniem,

: i,

Kristen Phillips
Head of Quality & Regulatory Affairs
Patient Monitoring, Andover
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Problem 1

Nadmierne zuzycie energii

Wszystkie monitory IntelliVue MX40 firmy Philips z oprogramowaniem w
wersji B.

Problem 2

Pomijanie alarméw o niskim poziomie energii baterii

Wszystkie monitory IntelliVue MX40 firmy Philips zasilane jednorazowymi
bateriami AA i skonfigurowane do pomiaru SpO:2 (pulsoksymetria) w trybie
automatycznym.

OPIS PROBLEMU

Problem 1

Niektére noszone przez pacjentdéw monitory MX40 mogg wykazywaé
zwiekszone zuzycie energii akumulatora/baterii. W przypadku monitoréw MX40
Z oprogramowaniem w wersji B i w petni natadowanymi akumulatorami/bateriami
czas ich dziatania moze byc¢ o okoto 25% krotszy, niz podany w instrukcji obstugi
monitora MX40. Problem ten dotyczy urzgdzen zasilanych zaréwno
akumulatorami, jak i jednorazowymi bateriami.

Problem 2
Alarmy techniczne o niskim poziomie energii baterii mogg nie wyswietla¢ sie w
spos6b opisany w instrukcji obstugi.

W przypadku monitorow MX40, ktére:
1) sa zasilane jednorazowymi bateriami AA oraz
2) sag wyposazone w opcjonalng funkcje pomiaru SpO2 w trybie
automatycznym,

nastepujgce alarmy techniczne moga nie by¢ emitowane:
e ,Tele Battery Low” (Niski poziom energii baterii urzgdzenia
telemetrycznego),
e ,No SpO2T: Batt Low” (Brak SpO2T: niski poziom energii baterii),
e _Replace Tele Battery” (Wymieh baterie urzgdzenia telemetrycznego).

ZAGROZENIE

Z problemem nr 1 wigze sie jedynie konieczno$é czestszej niz oczekiwana
wymiany roztadowanych baterii/akumulatoréw przez personel szpitala. Problem
nr 2 moze jednak spowodowaé opdznienie w terapii, jesli uzytkownik nie
zostanie zaalarmowany o niskim poziomie energii baterii i wynikajgcej z tego
utracie funkcji urzadzenia.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW (c.d.)

Problem 1

Ustali¢ wersje zainstalowanego oprogramowania.

Wiozy¢ baterie/akumulator. Po uruchomieniu urzadzenia dotkng¢ obszaru
informacji o stanie, a nastepnie opcji Device Info (Informacje o urzgdzeniu).
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Device Info

Service #: 453564262511
SIN: US12345679
SW Service #: 865350

SW SN: BMAVETIFY
HW Rev: s

Options: S01 or S03

Main Screen Device Status Screen
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Touch Device Status Area Touch Device Info

Wersja B oprogramowania

Problem 2/ krok 1

Sprawdzié, czy urzgdzenie jest wyposazone w oprogramowanie w wersji B.

Sprawdzi¢, czy numer katalogowy (,REF”) to 865350 lub 865351.
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Problem 2/ krok 2
Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest zasilane bateriami AA.

Problem 2/ krok 3
Sprawdzi¢, czy w monitorze MX40 jest skonfigurowany pomiar SpO:2 w trybie
automatycznym.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

W czasie oczekiwania na aktualizacje oprogramowania monitory MX40 nadal
mogg by¢ uzywane.

Klienci powinni zadba¢ o odpowiedni zapas w petni natadowanych
akumulatoréw/baterii, biorgc pod uwage zwiekszone o okoto 25% zuzycie
energii.

W przypadku urzgdzen dokonujgcych pomiaru SpO:2 w trybie automatycznym
nalezy przetgczy¢ pomiar w tryb ciggty lub reczny.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips Healthcare opublikuje nowag wersje oprogramowania, ktéra
rozwigze oba wymienione problemy. Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie
z Panstwem w celu uzgodnienia terminu aktualizacji oprogramowania.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

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