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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Monitory pacjenta IntelliVue MX40 z oprogramowaniem w wersji B.0O i
B.01

Brak automatycznego, ponownego uruchomienia funkcji alarmowania
po pauzowaniu alarmoéw

Szanowni Panstwo,

W monitorach pacjenta IntelliVue MX40 (nr kat. 865351, 865352) z oprogramowaniem w wersji B.00 i B.01
wykryto problem, ktérego wystepowanie moze stanowi¢ ryzyko dla zdrowia pacjentow.
Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa stosowania monitoréw IntelliVue MX40 majag na celu
poinformowanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

e jakie dziatania powinien podja¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka 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 przekazaé 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.

W monitorach pacjenta IntelliVue MX40 (nr kat. 865350, 865352) z oprogramowaniem w wersji B.00 i B.01
funkcja alarmowania moze nie wznowi¢ sie automatycznie po zakofnczeniu pauzy alarmu. Problem
wystepuje jedynie wtedy, gdy monitor MX40 pracuje w trybie monitorowania i zostat podigczony do Centrali
monitorujgcej IntelliVue iX (PIIC iX) Philips, w ktérym nie ustawiono okreslonej konfiguracji domysine;j.

Prosimy o zapoznanie sie z informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, ktére zawierajg zalecenia dotyczace
sposobu identyfikowania odno$nych urzgdzen oraz instrukcje w zakresie dziatan, jakie nalezy podjgé.
Nalezy postepowa¢ zgodnie z zaleceniami z czesci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/
UZYTKOWNIK”.

Problem zostat zgtoszony wiasciwym instytucjom nadzorujgcym.

W celu uzyskania dalszych informac;ji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips, lub o kontakt telefoniczny z centralg firmy pod numerem:
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

Z powazaniem,

Thomas J. Fallon
dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami
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Brak automatycznego, ponownego uruchomienia funkcji alarmowania

po pauzowaniu alarmoéw

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Problem dotyczy nastepujgcych monitoréw z oprogramowaniem w wersji B.00.x lub
B.01.x: IntelliVue MX40 z technologig Smart-hopping 1,4 GHz (nr kat. 865350), IntelliVue
MX40 z technologig Smart-hopping 2,4 GHz (nr kat. 865351), IntelliVue MX40 z
technologiag WLAN (nr kat. 865352)

OPIS PROBLEMU

W przypadku gdy uzywana jest funkcja pauzowania alarmow w konfiguracji innej niz
domysina, funkcja alarmowania w monitorach IntelliVue MX40 (nr kat. 865350, 865352)
z oprogramowaniem w wersji B.00 i B.01, pracujgcych w trybie monitorowania i
podigczonych do Centrali monitorujgcej IntelliVue iX (PIIC iX) Philips, nie wznawia sig
automatycznie. Pauza alarméw utrzymuje sie bez konca lub do czasu recznego
ponownego uruchomienia funkcji alarmowania przez wybranie przycisku pauzy alarmoéw
w monitorze MX40 lub w systemie PIIC iX.

Podczas obstugi monitora MX40 potaczonego z systemem PIIC iX czas pauzy alarmu
jest wybierany przez uzytkownika w zakresie od 1 do 3 minut; ustawienie domysine to 2
minuty.

Funkcja pauzowania alarméw nie wznawia automatycznie funkcji alarmowania po
zakohczeniu czasu pauzy alarmu w przypadku, gdy:

e dla alarméw czerwonych i zéttych wybrano inng niz domysina konfiguracje
pauzowania alarmow,
ustawienie trybu monitorowania monitora MX40 jest inne niz domysine,

e wigczono pauzowanie alarméw w celu pauzowania aktywnego alarmu lub
wigczenia na krétki czas stanu ,niealarmowego” podczas przebywania w poblizu
pacjenta, oraz

e w przypadku wystgpienia alarmu w czasie trwania pauzy alarmu.

Do momentu recznego wytgczenie funkcji pauzowania alarméw na monitorze MX40
bedzie wyswietlany komunikat ,PAUZA ALARMOW: 0:00” (rys. 1), a w systemie PIIC iX
— ,Alarmy pauzowano ” (rys. 2).

Rys. 1: Na monitorze IntelliVue MX40 wy$wietla sie komunikat PAUZA ALARMOW
ze stoperem z odliczaniem wstecznym.

Rys. 2: W systemie PIIC iX wyswietla sie komunikat Alarmy pauzowano.

Wiecej informacji na temat ustawien alarmow i elementdw sterujacych znajduje sie w
instrukcji obstugi Centrali monitorujgcej IntelliVue iX oraz instrukcji obstugi monitora
IntelliVue MX40.
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RYZYKO

Komunikat PAUZA ALARMOW/Alarmy pauzowano widniejgcy w Centrali monitorujgce;
IntelliVue iX i na monitorze IntelliVue MX40 moze zosta¢ niezauwazony. Uzytkownik
moze sgdzi¢, ze po uptywie wybranego czasu pauzy alarmu funkcja pauzowania alarmoéw
automatycznie wznowi funkcje alarmowania, bez koniecznosci recznego wybierania
przycisku pauzowania alarmoéw.

W takim przypadku pauza alarmu utrzyma sie, uniemozliwiajgc dzwiekowg sygnalizacje
stanu alarmowego, co moze skutkowaé opdznieniem w podjeciu koniecznego leczenia.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Z tylu urzgdzenia znajduje sie etykieta z nazwg ,IntelliVue MX40” i numerem
katalogowym (865351 lub 865352).

Wersje oprogramowania mozna sprawdzi¢, dotykajgc ekranu monitora MX40 w dolnym
prawym rogu, w miejscu, gdzie znajduje sie ikona stanu baterii/akumulatora.
Spowoduje to otwarcie okna stanu urzgdzenia. W tym oknie po dotknigciu pola
tekstowego ,Dane urzadzenia” wyswietli si¢ wersja oprogramowania:

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

W przypadku korzystania z monitora pacjenta MX40 potgczonego z Centralg
monitorujgcg IntelliVue iX nalezy:

1. korzystaé wigcznie z domysinej konfiguracji funkcji pauzowania alarméw, ktéra
uniemozliwia pauzowanie/wstrzymanie wszystkich czerwonych alarmow;

2. korzysta¢ z domysinego ustawienia zdalnego wstrzymywania alarméw (Wyt.),
ktore uniemozliwia korzystanie z funkcji pauzowania alarmoéw w urzadzeniu
MX40.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips rozpoczeta dziatania naprawcze w odniesieniu do urzgdzen, ktérych dotyczy
to zawiadomienie. Beda one obejmowac nieodptatng aktualizacje oprogramowania we
wszystkich urzgdzeniach, ktérych dotyczy to zawiadomienie.

W najblizszym czasie skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips Healthcare,
aby ustali¢ termin zainstalowania aktualizaciji.

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 o.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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