PHILIPS

PILNE informacje dotyczace bezpieczenstwa
MONITOR PACJENTA INTELLIVUE MX40

21-Czer-2023

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wtasciwego 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 dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Niniejsze Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa stanowig przypomnienie dla klientéow o
koniecznosci zapoznania sie ze znajdujgcymi sie w instrukcji obstugi monitora pacjenta IntelliVue MX40
zaleceniami dotyczgcymi uzywania trybu gotowosci oraz okolicznosciami, w ktérych korzystanie z
urzadzenia w tym trybie moze wigzac sie z niebezpieczenstwem. Niniejsze zawiadomienie ma zwrdcic¢
uwage uzytkownikdéw na ryzyko zwigzane z uzywaniem trybu gotowosci, a takze zawiera informacje na
temat dziatan, ktére nalezy podjaé, aby je zredukowac lub wyeliminowac.

llustracja 1 — monitor MX40
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Na czym polega problem

Jesli monitor pacjenta MX40 zostat przetagczony w tryb gotowosci na dtuzszy czas, funkcje
monitorowania i alarmowania sg niedostepne, poniewaz sygnalizowanie alarméw w czasie, gdy
monitor MX40 znajduje sie w trybie gotowosci jest niemozliwe.

Po wtaczeniu trybu gotowosci w urzadzeniu MX40 mozliwe sg dwa scenariusze:
1) W przypadku wybrania okreslonego czasu trwania trybu gotowosci (od 10 minut do 4 godzin) po
jego uptynieciu monitor MX40 automatycznie wyjdzie z trybu gotowosci i wznowi monitorowanie.

lub

2) W przypadku wybrania nieokreslonego czasu trwania trybu gotowosci urzadzenie nie wznowi
monitorowania, dopdki tryb gotowosci nie zostanie wytgczony recznie lub dopdki nie zostanie
wyzwolony alarm techniczny ,Tele Battery Low” (Niski poziom energii baterii urzagdzenia
telemetrycznego). Gdy monitor MX40 znajduje sie w trybie gotowosci, funkcje monitorowania
parametroéw fizjologicznych oraz alarmowania sg zatrzymane.

W zwigzku z tym, jesli tryb gotowosci w monitorze MX40 zostanie wigczony na dtuzej niz jest to
konieczne do wykonania procedury badz badania, moze to stwarzac zagrozenie.

Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowaé

Nr Nazwa produktu Numer produktu
1 MX40 1.4 GHz Smart Hopping 865350

2 MX40 2.4 GHz Smart Hopping 865351, 867146
3 IntelliVue MX40 802.11a/b/g/h 865352

Zagrozenie/obrazenia zwigzane z trybem gotowosci

Jesli monitor podfaczony do pacjenta znajduje sie w trybie gotowosci, funkcje monitorowania i
alarmowanie sg nieaktywne, co w przypadku pogorszenia sie stanu pacjenta moze spowodowac
opdznienie w podjeciu leczenia.

Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw
lub uzytkownikow

Przed wtgczeniem trybu gotowosci nalezy zapoznac sie z nastepujgcymi czeSciami w instrukcji obstugi:
Standby Behavior (Zachowanie w trybie gotowosci), Unit Configurable Settings (Konfigurowalne
ustawienia oddziatu) oraz Global Settings (Ustawienia globalne).

Informacje na temat trybu gotowosci mozna takze znalez¢ w pomocy online systemu PIC iX. W tym celu
nalezy klikng¢ ,,?” w dowolnej czesci.

Aby wyszuka¢ wiecej informacji, w polu wyszukiwania nalezy wpisa¢ ,Standby” (Gotowosc).

Nalezy réwniez pamietac o tym, ze gdy monitor MX40 znajduje sie w trybie gotowosci, na jego ekranie
przez skonfigurowany okres wyswietlany jest ekran trybu gotowosci zawierajgcy informacje na temat
tego, jak wznowié monitorowanie z poziomu tego trybu. Czas wyswietlania tego ekranu (w zakresie 1-
30 minut) mozna zmieni¢. Domysiny czas wyswietlania tego ekranu to 1 minuta. Informuje on personel
medyczny o tym, ze monitorowanie jest nieaktywne. Monitor MX40 ma by¢ w zamysle uzywany w
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potgczeniu z monitorem centralnym Systemu Informacyjnego Philips IntelliVue Information Center iX,
ktory takze sygnalizuje, ze monitor MX40 jest w trybie gotowosci. W sektorze wyswietlany jest
komunikat: , Standby. Click to Resume” (Tryb gotowosci. Kliknij, aby wznowi¢ monitorowanie).

e Aby wznowi¢ monitorowanie z trybu gotowosci, nalezy nacisng¢ niebieski przycisk ekranu
gtéwnego lub odtgczy¢ i ponownie podtaczy¢ kabel pacjenta monitora MX40.

o Jesli monitor MX40 zostat przetgczony w tryb gotowosci na czas okreslony (tj. nie na czas
nieokreslony), na wyswietlaczu monitora pacjenta MX40 wyswietlany jest licznik czasu trybu
gotowosci. Jesli tryb gotowosci jest aktywny na czas nieokreslony, komunikat Standby
(Gotowos¢é) bedzie wyswietlany, dopdki urzadzenie nie przejdzie w stan uspienia. Nalezy
pamietaé, ze jesli tryb gotowosci urzadzenia aktywowano bez ustawienia czasu, po ktérym
monitorowanie zostanie wznowione (tj. po 10, 20, 30 min badz 1, 2, 3 lub 4 godz.), urzadzenie
pozostanie w trybie gotowosci, dopoki uzytkownik nie wznowi monitorowania recznie, tym
samym wytaczajac tryb gotowosci.

e Nalezy mie¢ na uwadze, ze czas trwania trybu gotowosci w monitorze MX40 oraz domysine
ustawienie dla tej opcji w monitorze centralnym Systemu Informacyjnego Philips IntelliVue
Information Center iX mogg sie rézni¢. Czas trwania trybu gotowosci zalezy od tego, z poziomu
ktérego urzadzenia go zmieniono, tj. z poziomu monitora MX40 lub monitora Systemu
Informacyjnego. Po wytgczeniu trybu gotowosci monitora MX40 z dowolnej lokalizacji monitor
MX40 zostanie aktywowany, a monitorowanie zostanie wznowione w obu lokalizacjach.

e Niniejsze informacje nalezy przekazaé wszystkim zainteresowanym osobom w placéwce lub
wszystkim placowkom, ktore otrzymaty monitory MX40.

Dziatania podjete przez firme Philips w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikow

Firma Philips wysyta niniejsze PILNE informacje dotyczace bezpieczenstwa wszystkim
klientom/uzytkownikom, ktorych dotyczy opisywany problem.

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa, Dziat Serwisu, serwis.medyczny@philips.com.

Z powazaniem

Hauke Schik
Head of Quality
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PILNE informacje dotyczace bezpieczenstwa

Dotyczy: CR # 2023-CC-HPM-014, monitory pacjenta IntelliVue MX40

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) nalezy uzupetnic i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania PILNYCH informacji dotyczacych bezpieczeistwa, zrozumienia opisanego
problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Przed wiaczeniem trybu gotowosci nalezy zapoznaé sie z nastepujacymi czesciami w instrukcji
obstugi: Standby Behavior (Zachowanie w trybie gotowosci), Unit Configurable Settings
(Konfigurowalne ustawienia oddziatu) oraz Global Settings (Ustawienia globalne).

e Zaznajomié sie z trescig niniejszego dokumentu oraz przekazaé te informacje cztonkom
personelu.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub
wszystkim placowkom, ktore mogty otrzymac monitory MX40.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone PILNE informacje dotyczace bezpieczenstwa i zrozumieliSmy
ich tre$¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom monitoréw pacjenta IntelliVue MX40.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):
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Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ do firmy Philips na adres:
serwis.medyczny@philips.com.
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