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PILNE — Korekta urzagdzenia medycznego

Brak sygnalizacji alarméw EKG i ich przesytania do systemu PIIC iX
spowodowany przez ustawienie konfiguracyjne przenosnego monitora pacjenta
IntelliVue MX40 firmy Philips

Szanowni Panstwo!

W niektorych przenosnych monitorach pacjenta IntelliVue MX40 firmy Philips wykryto usterke, ktéra moze
stanowi¢ zagrozenie dla pacjentow. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu
poinformowanie:

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

¢ jakie dziatania powinien podja¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia 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 przekazac¢ 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.

Firma Philips wykryta niedawno, ze w przypadku niektorych wersji oprogramowania przenosnego
monitora pacjenta MX40 IntelliVue firmy Philips zmiana domysinego, fabrycznego ustawienia ,Alarms On”
(Alarmy wigczone) powoduje, ze sygnalizacja alarméw EKG zostaje wytgczona, a alarmy nie sg
przesytane do systemu IntelliVue Information Center iX (PIIC iX) firmy Philips. Ponadto w systemie PIIC
iX nie jest wyswietlana informacja o wytgczeniu alarméw. Sytuacja taka moze prowadzi¢ do opdznien w
podjeciu leczenia.

Prosimy o zapoznanie sie z dotgczonymi informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa, ktdre zawierajg
zalecenia dotyczgce sposobu identyfikowania wadliwych urzadzen oraz instrukcje odnosnie do dziatan,
jakie nalezy podjaé. Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami z czesci ,DZIALANIA, JAKIE POWINIEN
PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK”.

Problem zostat zgtoszony wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

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

Z powazaniem

- 'w/:,

Kristen Phillips
dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami
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PRODUKTY, Niniejsze zawiadomienie dotyczy przenosnych monitoréw IntelliVue MX40 firmy Philips z
KTORYCH oprogramowaniem w wersji B.05.28, B.05.29 i B.05.32, o numerach produktu i numerach
DOTYCZY TEN | czesci zamiennych podanych ponize;:
DOKUMENT
Produkt:
865351
865352

Czes$¢ zamienna:

453564262531

453564262551

453564262571

453564262591

453564615351

453564615371

453564467761 (Korea)

453564467781 (Korea)

453564451791 (Japonia, Tajwan, Indonezja)
453564451811 (Japonia, Tajwan, Indonezja)
453564467821 (Meksyk)

453564467841 (Chiny)

453564467861 (Chiny)

OPIS Zmiana domyslnego, fabrycznego ustawienia ,Alarms On” (Alarmy wtgczone) w
PROBLEMU przenosnym monitorze pacjenta MX40 IntelliVue firmy Philips powoduje, Ze sygnalizacja
alarméw EKG zostaje wytgczona, a alarmy nie sg przesytane do systemu IntelliVue
Information Center iX (PIIC iX) firmy Philips. Ponadto w systemie PIIC iX informacja o
wytgczeniu alarmow nie jest wyswietlana.

ZAGROZENIE | Brak sygnalizacji alarméw EKG oraz brak przesytania alarméw do Systemu
Informacyjnego bez wyswietlenia w nim odpowiedniego ostrzezenia moze doprowadzi¢ do
opdznienia w podjeciu leczenia.
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ROZPOZNAW
ANIE
PRODUKTOW

Numer produktu i numer czesci zamiennej mozna znalez¢ na etykiecie znajdujgcej sie z
tytu obudowy urzadzenia.

Numer produktu znajduje sie za symbolem Nr miast numer czesci zamiennej
podany jest po numerze serwisowym.

Aby okresli¢ wersje oprogramowania monitora MX40, nalezy dotkng¢ ikony baterii w
dolnym prawym rogu wyswietlacza monitora MX40 w celu wy$wietlenia okna Device Status
(Status urzadzenia). W oknie Device Status (Status urzadzenia) nalezy dotkna¢ pozyc;ji
Device Info (Informacje o urzadzeniu). Spowoduje to wyswietlenie wersji oprogramowania
(Appl SW):

NEW_DEVICE

R No Alarm Display i
 [EADSET UNPLUGGED

]

Rys. 1: ekran Device Info (Informacje o urzadzeniu) z wersjg oprogramowania

DZIALANIA
ZAPLANOWAN
E PRZEZ
FIRME
PHILIPS

Firma Philips rozpoczyna dobrowolng akcje naprawcza, ktéra obejmuja:
» dystrybucje niniejszych informacji na temat bezpieczenstwa;
+ aktualizacje oprogramowania przenosnych monitorow pacjenta MX40 IntelliVue
firmy Philips, ktérych dotyczy to zawiadomienie.

W najblizszym czasie skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Philips Healthcare,
aby ustali¢ termin instalacji zaktualizowanego oprogramowania..
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DZIALANIA,
JAKIE
POWINIEN
PODJAC
KLIENT/UZYTK
OWNIK

Do czasu aktualizacji oprogramowania nalezy dopilnowaé, aby ustawienie konfiguracyjne
przenosnego monitora pacjenta MX40 ,Alarms On” (Alarmy wtgczone) byto zgodne z
domyslnym ustawieniem fabrycznym. W tym celu w kazdym monitorze MX40 nalezy
wigczy¢ alarmy, wykonujgc ponizsze czynnosci:

Anuluj przypisanie monitora MX40 w systemie PIIC iX.

Wyjmij i ponownie wtéz baterie.

Dotknij przyciskdw zmiennych monitora MX40.

Przewinh, aby wybra¢ opcje ,,Op Modes” (Tryby pracy).

Doknij pozycji ,Config” (Konfiguracja).

Wpisz hasto i nacisnij ,Enter”.

Przewin, aby wybrac¢ opcje ,Alarms On” (Alarmy wigczone) i dotknij jej, aby jg
wigczyc.

8. Dotknij X, aby zamknag¢ okno.

9. Wybierz polecenia ,Save” (Zapisz) i ,Confirm” (Potwierdz).

10. Monitor MX40 uruchomi sie ponownie i przetgczy w tryb monitorowania.

11. Przypisz monitor MX40 do systemu PIIC iX i sprawdz, czy informacja ,No Alarm
Display” (Brak wizualnej sygnalizacji alarmow) nie jest juz wyswietlana.

NogakrwdnrE

InteliVue MX40
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DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
INFORMACJE | prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
| POMOC

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
TECHNICZNA | Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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