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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
System monitorowania pacjenta Xper Flex Cardio

Wyswietlane wartosci pomiaréw SpO: i NIBP moga ulec zablokowaniu

Szanowni Panstwo!

W systemie monitorowania pacjenta XPer Flex Cardio wykryto problem. Niniejsze informacje na temat
bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

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

e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/luzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow, oraz

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
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Wyswietlane na urzadzeniu krzywe i wartosci numeryczne pomiaru SpO: oraz nieinwazyjnego pomiaru
cisnienia krwi (NIBP) moga ulec zablokowaniu, co spowoduje, ze widoczne na wyswietlaczu wyniki bedg
nieaktualne.  Funkcje monitorowania i alarmy SpO: oraz NIBP nie bedg dziata¢. Opisywana
nieprawidtowo$¢ nie wplywa jednak na dziatanie ani wysSwietlanie pozostatych monitorowanych
parametréw. W przypadku wystagpienia tej nieprawidtowosci urzgdzenie mozna zresetowac poprzez jego
wytgczenie i ponowne wigczenie, co pozwoli na kontynuowanie monitorowania pacjenta. Wytaczenie i
ponowne wigczenie urzadzenia nie gwarantuje jednak, ze problem sie nie powtorzy.

Z naszych danych wynika, ze posiadajg Panstwo urzgdzenie, w ktérym wystepuje powyzszy problem. Na
kolejnej stronie znajdujg sie instrukcje i opis dziatan, ktére nalezy podja¢ w przypadku wystgpienia
problemu. Zawarto tam rowniez informacje o tym, jak uzyskaé aktualizacje oprogramowania, ktérej
instalacja rozwigze opisywany problem.

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

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytuciji nadzorujacej.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Rusty Kelly
Starszy kierownik ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
Medical Sensors and Consumables
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Wyswietlane wartosci pomiaréw SpO: i NIBP moga ulec zablokowaniu

PRODUKT, KTOREGO
DOTYCZY PROBLEM

Produkt: system monitorowania pacjenta Xper Flex Cardio
Modele o numerach FC2010 i FC2020
Wszystkie systemy dostarczone do wrzesnia 2015 .

OPIS PROBLEMU

Wyswietlane na urzgdzeniu krzywe i wartosci numeryczne pomiaru SpO2
i nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi (NIBP) mogg ulec zablokowaniu,
co spowoduje, ze widoczne na wyswietlaczu wyniki bedg nieaktualne.
Funkcje monitorowania i alarmy SpO2 oraz NIBP nie bedg dziataé.
Opisywana nieprawidtowo$¢é nie wptywa jednak na dziatanie ani
wyswietlanie pozostatych monitorowanych parametrow.

RYZYKO

W przypadku wystagpienia opisywanego problemu funkcje pomiaru SpO2 i
NIBP, wigcznie z alarmami, nie dziatajg. Moze to opdzni¢ wykrycie
waznych zmian w zakresie wydolnosci sercowo-naczyniowej i
oddechowej pacjenta.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Numer modelu i serii
systemu Xper Flex
Cardio znajduje sie na
tylnym panelu
urzadzenia, w jego
prawym dolnym rogu.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Oczekujgc na aktualizacje oprogramowania urzadzenia, mozna
kontynuowaé jego uzytkowanie pod warunkiem, ze kazdy monitorowany
pacjent bedzie przez caly czas uwaznie obserwowany przez
wykwalifilkowanego pracownika stuzby zdrowia. Zgodnie z informacjami
zamieszczonymi w instrukcji obstugi urzadzenia: ,System nie nadaje sie
do monitorowania pacjentéw, w przypadku ktérych ma sie ono odbywaé
bez nadzoru 0sdb trzecich, lub gdy konieczne jest wykrywanie zaburzen
rytmu”.

W przypadku wystgpienia tej nieprawidlowosci urzadzenie mozna
zresetowac poprzez jego wytgczenie i ponowne witgczenie, co pozwoli na
kontynuowanie monitorowania pacjenta. Wylgczenie i ponowne
wilgczenie urzgdzenia nie gwarantuje jednak, Zze problem sie nie
powtérzy.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w zwigzku z
wadliwym urzgdzeniem. W celu rozwigzania powyzszego problemu we
wszystkich urzgdzeniach, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie,
zostanie zainstalowana aktualizacja oprogramowania. Niektére starsze
urzadzenia mogg nie by¢ zgodne z tg aktualizacjg, przez co moga
wymagac podjecia dziatah specjalnych.

Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road
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DALSZE INFORMACJE

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA

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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