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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Aplikacja Philips Interventional Hemodynamic w wersjach R1.2.X, R1.3.0i R1.3.1
Mozliwos¢ uzyskiwania nieprawidtowych wartosci pomiaru czynnosciowego

29 Maja 2024

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

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

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie dotyczgcym aplikacji Philips Interventional
Hemodynamic w wersjach R1.2.X, R1.3.0i R1.3.1 polegajacym na tym, Ze synchronizacja danych krzywej
ci$nienia otrzymanych z dwdch urzadzen — z monitora pacjenta IntelliVue X3 i z modutu interfejsu
pacjenta do pomiaréw czynnosciowych (FM-PIM) — moze przebiega¢ nieprawidtowo. Dane z modutu
FM-PIM mogg mieé opdznienie w poréwnaniu z danymi z monitora pacjenta IntelliVue X3, ktére
zmieniajg sie z biegiem czasu. W takich przypadkach bedzie mie¢ to wptyw na wyniki pomiardw,
a w szczegdlnosci na warto$¢ wskaznika iFR (przezzwezeniowy gradient cisnien w fazie rozkurczowe;j
cyklu pracy serca) i FFR (czastkowa rezerwa przeptywu wiencowego). Niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

Aplikacja Philips Hemodynamic umozliwia wykonywanie obliczern hemodynamicznych, w tym pomiar
wskaznikdéw fizjologicznych (wskazniki iFR i FFR). W przypadku pomiaru wskaznika iFR/FFR aplikacja
Philips Hemodynamic musi zsynchronizowaé dane krzywej cisnienia otrzymane z dwdch urzadzen — z
monitora pacjenta IntelliVue X3 i z modutu FM-PIM — w celu ich poréwnania.

Cisnienie aortalne (Pa lub AO) mierzy sie za pomocg cewnika podtgczonego do monitora pacjenta
IntelliVue X3, natomiast wewnetrzne ci$nienie krwi (Pd) — za pomocg prowadnika do pomiaru
cisnienia podtgczonego do osobnego przetwornika (modut FM-PIM). Zaréwno monitor pacjenta
IntelliVue X3, jak i modut FM-PIM przesyfa wartosci pomiardw cisnienia do aplikacji Philips
Hemodynamic.

Zanim wykonany zostanie pomiar wskaznika iFR/FFR, krzywe cisnienia Pa i Pd muszg zostaé
znormalizowane (patrz czes¢ 6.9 w instrukcji obstugi). Po normalizacji krzywe cisnienia Pa i Pd uzyskane
przez monitor pacjenta IntelliVue X3 i modut FM-PIM powinny sie pokrywac, tj. wskazania dotyczgce
przebiegu fazy rozkurczowej i skurczowej (,,wierzchotki i zagtebienia krzywej”) powinny znajdowac sie
w tym samym potozeniu w tym samym czasie, a Srednie wartosci ciSnienia z obu pomiaréw powinny
by¢ takie same.
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Firma Philips stwierdzita, ze synchronizacja moze nie przebiega¢ prawidtowo, co powoduje, ze dane
krzywej z jednego z urzgdzen majg opdznienie wzgledem danych krzywej z drugiego urzadzenia. Tego
typu przesuniecie czasowe moze objawiaé sie na dwa sposoby:
- Jako opdzinienie krzywej cisnienia Pd wzgledem krzywej ci$nienia Pa, ktére zwieksza sie w
funkcji czasu (,,dryf”). Dryf spada z biegiem czasu do wartosci zerowej, co ostatecznie skutkuje
wystepowaniem ciggtego przesuniecia krzywych ci$nienia Pa i Pd (patrz Rysunek 1 ponizej).

LU

Punkt wyjsciowy: Oczekiwane Problem:
Krzywa cisnienia Pa (AO) zachowanie: Przesuniecie czasowe
(w kolorze czerwonym) i Aby umozliwi¢ natoZzenie  skutkuje przesunigciem
krzywa cisnienia Pd sie krzywych, przebiegu krzywych.
(w kolorze zottym) przed normalizacja powoduje
normalizacjg. przesuniecie zarbwno w
- Krzywa cisnienia Pd  przypadku wartosci
ma inng Srednig ci$nienia, jak i czasu.
warto$c cisnienia - Krzywa
(wysoko$¢ w pionie) ci$nienia Pd
- Wierzchotki krzywej (w kolorze
ci$nienia Pd z6ftym) ma taki
wystepujg pozniej sam przebieg
niz w przypadku jak krzywa
krzywej ci$nienia ci$nienia Pa
Pa (AO) (w kolorze
czerwonym)

Rysunek 1 — Problem z normalizacjg krzywej ci$nienia Pa (AQ) (w kolorze czerwonym) i krzywej
ci$nienia Pd (w kolorze zotftym)

- Jako ciggte opdznienie krzywej cisnienia Pd wzgledem krzywej cisnienia Pa w ciggu doktadnie
jednego cyklu akcji serca (lub ich wiekszej liczby), bez wystepowania dryfu.

Warto zauwazy¢, ze w niektorych przypadkach problem ten jest korygowany przez aplikacje. Jesli
taczne opdinienie krzywej cisnienia Pd wzgledem krzywej cisnienia Pa bedzie dtuzsze niz dwie sekundy,
aplikacja Philips Hemodynamic zresetuje wszystkie obliczenia. Od tej chwili poczatkowy btad nie bedzie
juz obecny i dryf nie bedzie wystepowac.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Opodzinienie krzywej cisnienia Pd wzgledem krzywej cisnienia Pa moze skutkowaé uzyskaniem
nieprawidtowych wartosci pomiaréw czynnosciowych, a w rezultacie postawieniem btednego
rozpoznania (wdrozeniem niewystarczajgcego lub niepotrzebnego leczenia ze wzgledu na brak
zauwazenia dryfu).

W skrajnych przypadkach btedne rozpoznanie moze skutkowaé powstaniem stanu chorobowego lub
obrazen ciata o umiarkowanym nasileniu wymagajgcych interwencji medycznej albo hospitalizacji

(krétkoterminowej badz przez dtuzszy czas), aby zapobiec wystgpieniu tymczasowej niesprawnosci.

Dotychczas firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczgcych uszczerbku na zdrowiu
u pacjentdw ani uzytkownikéw, do ktorego doszto w zwigzku z opisywanym tu problemem.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢
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Wersje oprogramowania mozna zidentyfikowaé¢ w polu About (Informacje) aplikacji Philips
Hemodynamic. Pole About (Informacje) jest wyswietlane przy otwieraniu aplikacji. Numer wersji
oprogramowania znajduje sie w lewej gornej czesci ekranu, jak pokazano na Rysunku 2 ponizej.

Philips Hemodynamic Application

Rysunek 2 — Pole About (Informacje) wskazujgce numer wersji

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

e Przechowywac niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wraz zdokumentacjg danego
systemu do czasu wprowadzenia przez firme Philips poprawki w systemie. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

e Aby zapobiec wystgpieniu opisywanego tu problemu, podczas podtgczania prowadnika do
pomiaru cisnienia do modutu FM-PIM nalezy wykonywac¢ ponizsze czynnosci. Nalezy takze
zapoznac sie z rozdziatami 3 i 5 w czesci Modut interfejsu pacjenta do pomiaréw FM (FM-PIM)
podrecznika dotyczgcego wyposazenia opcjonalnego. (Uwaga: z modutem FM-PIM mozna
korzysta¢ z dwéch rodzajow prowadnikéw — prowadnika OmniWire lub prowadnika Verrata):
— Etap 1: Podtgczy¢ do modutu FM-PIM przewdd prowadnika OmniWire lub prowadnika
Verrata. Aplikacja Philips Interventional Hemodynamic rozpocznie ,,automatyczne zerowanie”
prowadnika do pomiaru cisnienia, a w czasie jego wykonywania na monitorze aplikacji PH w
sali badan automatycznie bedzie wyswietlaé¢ sie komunikat ,Auto-zeroing the FM-PIM pressure
wire” (Automatyczne zerowanie prowadnika do pomiaru cisnienia modutu FM-PIM).

— Etap 2: Odtaczy¢ przewdd od modutu FM-PIM i poczekaé, az na monitorze w sali badan
aplikacja Philips Interventional Hemodynamic wyswietli komunikat ,,Connect the plug of the
FM-PIM” (Podtacz ztacze modutu FM-PIM).

— Etap 3: Ponownie podtaczy¢ przewdd do modutu FM-PIM. Uzy¢ ztgcza przewodu wskazanego
na ponizszym Rysunku 3 za pomocg prostokatéw z zé6ttym obramowaniem.

Prowadnik OmniWire podtgczany do modutu FM-PIM

il

n — "
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Rysunek 3 — Miejsca podfgczania dwdch rodzajow przewodow (prowadnik OmniWire i Verrata)
do modutu FM-PIM

— Etap 4: Poczekac na ponowne wykonanie ,, automatycznego zerowania” prowadnika (patrz
Etap 1), a nastepnie przejs¢ do wykonania pomiaru wskaznika iFR lub FFR.

e Jesli opisane powyzej etapy nie zostang wykonane i/lub wystgpi opisywany tu problem, nalezy
wykona¢ procedure normalizacji zgodnie z informacjami z czesci 6.9 instrukcji obstugi aplikacji
Philips Hemodynamic: w celu znormalizowania ci$nienia Pa i Pd klikngé przycisk Normalize

AR
(Normalizuj):
Wiecej szczegdtowych informacji na temat normalizacji mozna znalezé w czesci 6.9 instrukcji
obstugi.

o Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom systemu w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

e Jak najszybciej po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty
otrzymania) uzupetni¢ i odestac¢ dotgczony formularz odpowiedzi (na stronie 5) do firmy Philips.
Wypetnienie niniejszego formularza jest rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz
dziatan, ktére nalezy wykonad.

5. Dziatania zaplanowane przez Philips IGT-S w celu rozwigzania problemu

Firma Philips zainstaluje aktualizacje oprogramowania w celu skorygowania wystepujacego problemu.
Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania wizyty, podczas ktérej
zostanie przeprowadzona aktualizacja (numer akcji naprawczej: FCO72200542).

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

z lokalnym przedstawicielem: Philips Polska sp. z 0. O., AL. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa Dziat
Serwisu

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Pragniemy zapewnic, ze wysoki poziom bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszymi problemami.

Z powazaniem

#Head of Quality — IGT Systems

Nr referencyjny Philips 2023-IGT-BST-009
Strona4z6



PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz

odpowiedzi
Dotyczy: aplikacja Philips Hemodynamic w wersjach R1.2.X, R1.3.0 i R1.3.1, mozliwo$¢ uzyskiwania
nieprawidtowych wartosci pomiaru czynnosciowego, numer referencyjny Philips C&R 2023-IGT-BST-009.

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej
usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Przechowywac niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wraz z dokumentacja
danego systemu do czasu wprowadzenia przez firme Philips poprawki w systemie. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

e Aby zapobiec wystepowaniu problemu, wykona¢ czynnosci opisane w czesci 4, ,,Jakie dziatania
powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikéw” niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (strona 3).

o Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom systemu w celu
poinformowania ich o wystepujagcym w nim problemie.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotaczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
i zrozumieliSmy jego tres¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym aplikacje Philips Interventional Hemodynamic.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Panstwa placéwke jest bardzo wazine.
Odpowiedz Panstwa placowki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepow realizacji akcji
naprawczej, o ktdrej mowa w niniejszym pilnym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa.
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Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go pocztg elektroniczng na adres:
serwis.medyczny@philips.com
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