Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Philips Healthcare pH I ll ps

Systemy monitorowania pacjentow -1/4- FSN86201401A

PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego

Centralna stacja monitorowania (centrala) IntelliVue firmy Philips
Centralna stacja monitorowania (centrala) IntelliVue iX firmy Philips:

Przewdd audio o zmniejszonej sile retencji moze powodowacé
przerywane alarmy dzwiekowe lub brak ich emisji

Szanowni Panstwo,

W Centralnych stacjach monitorowania (centralach) IntelliVue (PIIC) i IntelliVue iX (PIIC iX) firmy Philips
wykryto problem, ktérego wystepowanie moze stanowic ryzyko dla zdrowia pacjentow.
Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka
dla pacjentéw lub uzytkownikdw;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wlasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.
Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego powiadomienia. Nalezy
zachowac kopie niniejszego dokumentu.

Firma Philips ustalita, ze zlacze wewnetrznego przewodu audio moze wykazywa¢ mniejszg site retencji
wskutek uszkodzenia stykéw. Zmniejszona sita retencji moze powodowac przerywane alarmy dzwiekowe
lub brak ich emisji. Problem dotyczy Centralnych stacji monitorowania (centrali) PIIC i PIIC iX pracujgcych
na komputerach Hewlett Packard rp5800, zgodnie z dotgczonag listg produktow.

Firma Philips dobrowolnie podjeta dziatania korekcyjne polegajace na wymianie przewodu audio w
urzadzeniach, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie. Nalezy zapozna¢ sie z informacjami dotyczacymi
zalecanego sposobu postepowania znajdujgcymi sie na nastepnej stronie. Prosimy o postepowanie zgodne
z informacjami zamieszczonymi w czesci ,Dziatania, jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik”.

Problem zostat zgtoszony wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Pragniemy dodag¢, ze zapewnienie najwyzszej jakosci sprzetu medycznego, akcesoriéw oraz dokumentacji
jest naszym priorytetem i zadowolenie uzytkownikéw produktow firmy Philips jest dla nas bardzo wazne.

W razie jakichkolwiek pytanh lub watpliwosci w zwigzku z niniejszg korektg, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11; 22 571 0489,

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Z powazaniem,

/

Tom Fallon B
Dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami
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PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego

Centralna stacja monitorowania (centrala) IntelliVue firmy Philips
Centralna stacja monitorowania (centrala) IntelliVue iX firmy Philips:

Przewdd audio o zmniejszonej sile retencji moze powodowacé
przerywane alarmy dzwiekowe lub brak ich emisji

PRODUKTY, Problem dotyczy nastepujacych centrali PIIC:
KTORYCH Numer kat. Ovi Numer seryjny
DOTYCZY TEN systemu PIIC pIS systemu
DOKUMENT Oprogramowanie w wersji M

865266 Centrgla .M3140 Low Acuity (z podstawowymi

funkcjami monitorowania)

865267 Lokalna baza danych Centrali M3150

865268 Sieciowa baza danych Systemu Informacyjnego M3155

865269 il:ﬁ;gt:v:i:gza danych Centrali M3145 w wersji dla

865270 Klient Centrali M3151

865271 Ekran trendéw M3177

865274 tacze pacjenta M3170

865277 Uaktualnienie M3140

865278 Uaktualnienie M3150

865279 Uaktualnienie M3151

865281 Uaktualnienie M3145 System o

865282 Uaktualnienie M3155 numerach

- — seryjnych

Oprogramowanie w wersji N zaczynajacych sie

865415 Klient Centrali M3151 od 5226

865416 Ekran trendow M3177

865417 iiae;;igr\:v:iggza danych Centrali M3145 w wersji dla

865418 Sieciowa baza danych Centrali M3155

865421 tacze pacjenta M3170

865422 Uaktualnienie M3140

865423 Uaktualnienie M3150

865424 Uaktualnienie M3151

865426 Uaktualnienie M3145

865427 Uaktualnienie M3155

sosa3s | ponre MO0 Low ey - possaov

865436 Lokalna baza danych Centrali M3150

Problem dotyczy nastepujacych systemow PIIC iX:

Numer kat. PIIC iX | Opis pKr‘;szé‘j’i

866023 Centrala IntelliVue iX 2012-06, 2012-07,

866027 Modernizacja sprzetu PIIC iX 2012-08, 2012-09

866117 Klasyczna modernizacja PIIC 12012-10
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PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego

Centralna stacja monitorowania (centrala) IntelliVue firmy Philips
Centralna stacja monitorowania (centrala) IntelliVue iX firmy Philips:

Przewéd audio o zmniejszonej sile retencji moze powodowaé
przerywane alarmy dzwiekowe lub brak ich emisji

OPIS Ztacze wewnetrznego przewodu audio moze wykazywac¢ mniejszg site retencji wskutek
PROBLEMU uszkodzenia stykow. Zmniejszona sita retencji moze powodowac przerywane alarmy
dzwiekowe lub brak ich emisiji.

RYZYKO Brak emisji alarméw dzwiekowych moze op6zni¢ rozpoznanie stanu alarmowego, jesli
uzytkownik nie zorientuje sie, ze sygnalizacja dZzwigkowa monitora nie dziata, a monitor nie
jest podtaczony do innego systemu generujgcego alarmy dzwiekowe, np. do monitora
przytézkowego. Moze to doprowadzi¢ do opdznieh w podjeciu leczenia pacjenta.

ROZPOZNAWA- | PIIC — Produkty, ktérych dotyczy to powiadomienie, mozna rozpozna¢ po numerze seryjnym
NIE . systemu. Numer seryjny systemu znajduje sie na etykiecie produktu umieszczonej na gérze
PRODUKTOW obudowy urzadzenia:

INFO CENTER CLIENT

885415 [sN]i522
T e Systemy, ktorych
dotyczy to
powiadomienie, majq
numery seryjne
zaczynajqce sie od

Numer seryjny

svstemu

ﬂ 2012-07 P/N: 453564247681

PIIC iX — Produkty, ktérych dotyczy to powiadomienie, mozna rozpozna¢ po kodzie daty
produkcji. Kod daty produkcji znajduje sie na etykiecie produktu umieszczonej na gérze
obudowy urzadzenia:

INTELLIWE INFO CENTER IX
866023
[

H10

Kod daty produkcji

Systemy, ktorych
dotyczy to
powiadomienie, sq
opatrzone
odpowiednimi
kodami daty
produkcji
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PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego

Centralna stacja monitorowania (centrala) IntelliVue firmy Philips
Centralna stacja monitorowania (centrala) IntelliVue iX firmy Philips:

Przewdd audio o zmniejszonej sile retencji moze powodowacé

przerywane alarmy dzwiekowe lub brak ich emisji

DZIALANIA Przedstawiciel firmy Philips Healthcare skontaktuje sie z wtascicielami urzadzen, ktérych
ZAPLANOWANE | dotyczy to powiadomienie, w celu wyznaczenia terminu wymiany przewodu audio.
PRZEZ FIRME Firma Philips wymieni przewod audio w tych urzadzeniach nieodpfatnie.
PHILIPS
DZIALANIA, Nalezy kontrolowa¢ dziatanie systemu pod katem opisanych objawoéw. Jesli urzadzenie z
JAKIE oprogramowaniem PIIC/PIIC iX emituje przerywany dzwiek lub w ogdle go nie emituje, przy
POWINIEN czym nie jest podtaczone do innego systemu generujacego alarmy dzwiekowe, nie nalezy
PODJAC polegac wytgcznie na dzwiekowej sygnalizacji alarmowej podczas monitorowania pacjenta.
KLIENT/ Z uwagi na to, ze problem nie wptywa na dziatanie ekranu, a alarmy wizualne nadal dziataja,
UZYTKOWNIK zatem nalezy uwaznie obserwowac ekran centrali PIIC/PIIC iX.
Nalezy pamieta¢, ze najbardziej niezawodng metodg monitorowania pacjenta jest potgczenie
Scistego nadzoru ludzkiego z prawidtowg pracg aparatury monitorujacej.
Nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.
DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem oraz
INFORMACJE w razie pytan lub watpliwosci, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips
| POMOC Healthcare lub z biurem obstugi klienta ds. rozwigzan technicznych pod numerem telefonu
TECHNICZNA (800) 722-9377:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11; 22 571 0489,

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa




