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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Monitor parametréw zyciowych EarlyVue VS30 i monitor pacjenta EarlyVue VS30
Brak alarmu informujgcego o koniecznosci kalibracji

24 marca 2023 r.

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
zapoznat. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie dotyczagcym bezpieczerstwa
wystepujagcym w monitorach parametrow zyciowych EarlyVue VS30 wyposazonych w opcjonalny modut
do pomiaru CO2 w strumieniu bocznym Microstream™ przeznaczony do prowadzenia monitorowania
EtCO2. Problem polega na braku sygnalizowania alarmu technicznego informujacego o koniecznosci
przeprowadzenia kalibracji w pierwszym roku eksploatacji monitora.

Monitor parametréw zyciowych VS30 jest przeznaczony do prowadzenia pomiaréw, wyswietlania,
sygnalizowania alarméw oraz rejestrowania parametréw fizjologicznych oséb dorostych, dzieci oraz
noworodkéw w warunkach szpitalnych oraz pozaszpitalnych, w ktdérych opieka nad pacjentami
sprawowana jest przez profesjonalny personel medyczny (tzn. w przychodniach, poradniach
chirurgicznych, placéwkach opieki dtugoterminowej oraz w gabinetach lekarskich).

Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:
1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Uzywany w monitorze parametrow zyciowych VS30 modut OEM przeznaczony do pomiaru CO; jest
wstepnie kalibrowany w fabryce. Kolejng kalibracje trzeba przeprowadzi¢ po uptywie okreslonej
liczby godzin uzytkowania lub dni kalendarzowych. Kalibracje nalezy wykonac rok po kalibracji
fabrycznej lub po 1200 godzinach uzytkowania — w zaleznosci od tego co bedzie miato miejsce jako
pierwsze. Problem wykryty w monitorze VS30 polega na tym, ze alarm techniczny o koniecznosci
przeprowadzenia kalibracji modutu do pomiaru CO, jest sygnalizowany wyfacznie na podstawie
liczby godzin eksploatacji, a nie na podstawie jednej z dwdch wartosci: liczby dni kalendarzowych lub
liczby godzin eksploatacji, ktére uptynety od momentu instalacji — w zaleznosci od tego, co bedzie
miato miejsce jako pierwsze. Jednoczesnie informujemy, iz nie otrzymaliSmy zadnych zazalen
zwigzanych z tym problemem. Sekwencja zdarzen, ktéra moze potencjalnie spowodowac zagrozenie
dla bezpieczenstwa, jest nastepujaca:
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1. Modut do pomiaru CO, w monitorze VS30 bedzie wykonywat doktadny pomiar CO; przez okres
nie dtuzszy niz rok lub 1200 godzin uzytkowania — w zaleznosci od tego, co bedzie miato miejsce

jako pierwsze.

2. Po uptywie roku od przeprowadzenia kalibracji fabrycznej na etapie produkcji monitor VS30 nie
sygnalizuje alarmu o koniecznosci przeprowadzenia wymaganej kalibracji. W zaleznosci od liczby
godzin uzytkowania alarm kalibracji moze nie zosta¢ zasygnalizowany w ciggu pierwszych dwéch
lat eksploatacji monitora.

3. Brak terminowej kalibracji moze skutkowa¢ wykonywaniem niedoktadnych pomiaréw CO..

Mozliwe rezultaty:

Jesli kalibracja modutu do pomiaru CO; nie zostanie przeprowadzona na czas, moze to skutkowad
niedoktadnymi pomiarami CO,, a w konsekwencji nierozpoznaniem zmian stanu pacjenta, co moze
stanowic¢ potencjalne ryzyko dla jego bezpieczenstwa.

Zagrozenie zwigzane z brakiem alarmu o koniecznosci przeprowadzenia kalibracji po roku

uzytkowania

Zagrozenie, jakie wigze sie z nieprzeprowadzeniem kalibracji modutu do pomiaru CO, wskutek
braku alarmu o koniecznosci jej wykonania, to opdznienie w podjeciu wymaganego leczenia lub
podjecie niewtasciwego leczenia. Pierwsza kalibracja modutu do pomiaru CO, wymagana jest po
uptywie roku lub 1200 godzin uzytkowania — w zaleznosci od tego, co bedzie miato miejsce jako
pierwsze. Jesli kalibracja nie zostanie przeprowadzona na czas, moze to skutkowaé wykonywaniem
niedokfadnych pomiaréw CO,. Niedoktadne pomiary CO, moga sprawié, ze lekarz nie rozpozna
zmian stanu pacjenta. Ryzyko obrazen u pacjentdw jest jednak mato prawdopodobne i jak dotad

nie otrzymano zazalen zwigzanych z tym problemem.

2. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Numer katalogowy Nazwa produktu Wersja Identyfikator
oprogramowania produktu
863359 Monitor parametréow A.00.02i (01)00884838075900
zyciowych EarlyVue A.00.01
VS30
863380 Monitor pacjenta A.00.02 i (01)00884838091412
EarlyVue VS30 A.00.01

Sposob zlokalizowania informacji na temat wersji oprogramowania monitora pokazano na ilustracjach

od 1 do 3 ponizej:
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llustracja 1 — wybor ikony Settings (Ustawienia)
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llustracja 2 — wybor karty Device Info (Informacje o urzadzeniu)
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llustracja 3 — wersja oprogramowania widoczna na karcie Device Info (Informacje o urzadzeniu)
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Device Info

Oprogramowanie w wersji A.00.02.84 i we wszystkich nizszych wersjach musi zosta¢ zaktualizowane.

3. Jakie dziatania powinien podjgé¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

1. Nalezy okresli¢ date ostatniej kalibracji urzadzenia oraz sprawdzi¢ zaplanowane przez szpital
przeglady techniczne. Nalezy sprawdzi¢, czy monitor zostat wyposazony w opcjonalny modut do
pomiaru koncowowydechowego CO2 EO1 i czy byt on kalibrowany w ciggu roku od daty kalibracji
fabrycznej. W razie potrzeby nalezy skorygowaé plan przegladéw technicznych i uwzgledni¢ w
nich kalibracje urzagdzen, ktdre jej wymagaja.

a. Nie nalezy korzystaé¢ z urzadzenia do czasu sprawdzenia daty kalibracji lub planu
przegladéw technicznych.

b. Aby okredli¢ date kalibracji, nalezy wybraé kolejno w monitorze: Settings > Admin >
Diagnostics > Page 2 of Diagnostics > Maintenance > 129 > CO2 Test (Ustawienia > Admin
> Diagnostyka > Diagnostyka — strona 2 > Przeglad techniczny > 129 > Test CO2). Na
ponizszych ilustracjach pokazano przyktadowy ekran z datg ostatniej kalibracji monitora:

llustracja 4 — Data ostatniej kalibracji
CO2 Test

Start Calibration Check Stop Calibration Check

Start Calibration Stop Calibration
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2. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przeczytaé w catosci i
przekazac catemu personelowi w placéwce, ktdry powinien sie z nim zapoznac, lub wszystkim
placowkom, ktdre otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia (stosownie do sytuacji).

3. Nalezy wypetnic zatgczony formularz i zwrdci¢ go niezwtocznie do firmy Philips, aby potwierdzi¢
otrzymanie PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeAstwa, oraz zrozumienie opisanego
w nim problemu i dziatan, ktére nalezy podjgé.

4. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Hospital Patient Monitoring w celu rozwigzania tego
problemu

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem w celu zaplanowania aktualizacji
oprogramowania Paristwa monitora(-6w). Firma Philips rozpocznie sporzadzanie harmonogramu
aktualizacji po formalnym rozpoczeciu akcji naprawczej, ktérej wdrozenie planowane jest w okresie

szesSciu miesiecy.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisywanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips: serwis.medyczny@philips.com.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Avani Pandya

Head of Quality

Hospital Patient Monitoring
Philips Healthcare
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz
odpowiedzi

Dotyczy: monitor parametréw zyciowych EarlyVue VS30 i monitor pacjenta EarlyVue VS30
Brak alarmu informujgcego o koniecznosci kalibracji, 2022-CC-HPM-056/FCO86000283A

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 PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego bezpieczendstwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Nalezy sprawdzi¢ w szpitalnym planie przeglagddw technicznych, czy urzadzenie byto kalibrowane
w ciggu roku od jego zainstalowania. W razie potrzeby nalezy skorygowac plan przegladow
technicznych i uwzgledni¢ w nich kalibracje urzadzen, ktére jej wymagaja.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub
wszystkim placowkom, ktére otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia (stosownie do
sytuacji).

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dofaczone PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tresé, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom monitorow parametréw zyciowych EarlyVue VS30 oraz monitoréw pacjenta
EarlyVue VS30.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ do firmy Philips na adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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