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PILNE - Korekta urzadzenia medycznego
Transceivery telemetryczne IntelliVue TRx4841A i TRx4851A firmy
Philips

Potencjalny brak monitorowania arytmii w przypadku uzywania transceiveréw
telemetrycznych z Systemem Informacyjnym Philips IntelliVue Information Center
iX w wersji C

Szanowni Panstwo!

W przypadku uzywania nadajnika telemetrycznego TRx4841A lub TRx4851A firmy Philips wraz z System
Informacyjnym Philips IntelliVue Information Center iX (PIC iX) w wersji C.02.00, C.02.02, C.02.03
(wszystkie wydane wersje C.02 okreslane wspdlnie jako ,,C.02.xx”) lub C.03.01 wykryto problem, ktéry
moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentéw.

Niniejsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa (oznaczone numerem FSN86201907C) majg na celu
wskazanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢, oraz
e jakie dziatania powinien podjac¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikow.

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, kiérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Alarmy czestosci akacji serca i arytmii u pacjentéw monitorowanych przy uzyciu nadajnika
telemetrycznego TRx4841A lub TRx4851A firmy Philips moga nie zosta¢ zasygnalizowane w przypadku
korzystania z systemu PIC iX w wersji C.02.xx lub C.03.01. Firma Philips potwierdza, ze problem ten nie
wystepuje w przypadku, gdy nadajniki telemetryczne TRx4841A i TRx4851A firmy Philips sg uzywane z
systemem PIIC Classic w wersji N.01.22 albo PIIC iX w wersji A.02.16 lub B.02.18.

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Niniejsza procedura naprawcza zostanie zgtoszona wiasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem,
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= Kristen Phillips ==
Head of Quality & Regulatory
Patient Monitoring, Andover
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Nadajniki telemetryczne IntelliVue TRx4841A i TRx4851A firmy Philips uzywane w
placéwkach korzystajgcych z Systemu Informacyjnego Philips IntelliVue Information
Center iX (PIC iX) w wersji C.02.00, C.02.02, C.02.03 (wszystkie wydane wersje C.02
okreslane wspdlnie jako ,,C.02.xx™) oraz C.03.01.

Nadajnik telemetryczny IntelliVue 1,4 GHz TRx4841A — 862439

Nadajnik telemetryczny TRx z SpO2, zmodernizowany M4841 — 453564007261
Nadajnik telemetryczny EKG/SpO2 do noszenia przez pacjenta, 1,4 GHz, AAMI —
453564007271

Nadajnik telemetryczny SpO2 z mozliwoscig rozszerzenia funkcjonalnosci, do noszenia
przez pacjenta, 1,4 GHz, AAMI — 453564007281

Nadajnik telemetryczny TRx z SpO2, zmodernizowany M4841 — 989803196951

Nadajnik telemetryczny IntelliVue 2,4 GHz TRx4851A — 862231

Nadajnik telemetryczny, tylko EKG, do noszenia przez pacjenta, ITS 2,4 GHz, AAMI —
453564052401

Nadajnik telemetryczny EKG/SpO2 do noszenia przez pacjenta, ITS 2,4 GHz, AAMI —
453564052411

Nadajnik telemetryczny, tylko EKG, do noszenia przez pacjenta, ITS 2,4 GHz, IEC —
453564052441

Nadajnik telemetryczny, EKG/SpO2, do noszenia przez pacjenta, ITS 2,4 GHz, IEC —
453564052451

Nadajnik telemetryczny SpO2 z mozliwoscig rozszerzenia funkcjonalnosci, do noszenia
przez pacjenta, ITS 2,4 GHz, AAMI — 453564166851

Nadajnik telemetryczny SpO2 z mozliwoscig rozszerzenia funkcjonalnosci, do noszenia
przez pacjenta, 1,4 GHz, ITS 2,4 GHz, AAMI — 453564166861

OPIS PROBLEMU

Sygnat EKG pochodzacy od pacjentéw monitorowanych za pomoca nadajnikéw
telemetrycznych TRx4841A lub TRx4851A firmy Philips moze nie zosta¢ poprawnie
przeanalizowany w przypadku korzystania z Systemu Informacyjnego Philips IntelliVue
Information Center iX w wersji C.02.00, C.02.02, C.02.03 (wszystkie wydane wersje C.02,
okreslane wspdlnie jako ,,C.02.xx") lub w wersji C.03.01. W tym przypadku System
Informacyjny IntelliVue nie wy$wietli czestosci rytmu serca ani nie zasygnalizuje wizualnie
lub dzwiekowo alarméw czestosci rytmu serca lub arytmii.

Opisywany problem nie dotyczy alarméw pulsoksymetrii (SpOy2).

ZAGROZENIE

Jesli w przypadku wystgpienia zagrazajgcych zyciu arytmii alarm nie zostanie
zasygnalizowany, moze to doprowadzi¢ do opdznienia w podjeciu leczenia.
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ROZPOZNAWANIE Nadajnik telemetryczny IntelliVue TRx4841A lub TRx4851A firmy Philips mozna
PRODUKTOW zidentyfikowa¢ na podstawie etykiety znajdujacej sie z przodu obudowy urzadzenia:
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Aby okresli¢ wersje oprogramowania Systemu Informacyjnego Philips IntelliVue
Information Center iX: przej$¢ do ekranu z informacjami o produkcie, klikajgc odpowiedni
przycisk paska zadan na ekranie ustawien gtéwnych lub klikajgc ikone Philips. Wyswietli
sie ekran z informacjami o oprogramowaniu, na ktérym podana bedzie wersja produktu
(patrz ilustracja ponizej).

Product Support | x|

Product Information Uparade Information

Service Number: 806389 No software updzte is available. Verify

Serial Number: SIGE-3H4T-Y ® thata new patch exists in the update
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& . Reboot Now
Computer Host Name:  LPNGSDBS pending
Computer Serial Number: USES30TPLN "
Remote Support Assistance
Li Inf 1t i
SR eTn e SO Export... Remote Support Assistance is not

supported on this system.
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System Contral Integration |32 1404
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Third Party Device Connectivity 32 1404

Data Storage

1 12-Lead Full Disclosure Storags 32 1404
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Nadajniki telemetryczne TRx4841A i TRx4851A firmy Philips uzywane z Systemem
Informacyjnym Philips IntelliVue Information Center iX w wersji C.02.xx lub C.03.01 sg
potencjalnie zagrozone wystgpieniem tego problemu. Firma Philips potwierdza, ze
problem ten nie wystepuje w przypadku, gdy nadajniki telemetryczne TRx4841A i
TRx4851A firmy Philips sg uzywane z systemem PIIC Classic w wersji N.01.22 albo
PIIC iX w wersji A.02.16 lub B.02.18.

DZIALANIA, JAKIE e Nalezy sprawdzi¢, czy w Panstwa placéwce jest uzywany system PIC iX w wers;ji
POWINIEN PODJAC C.02.xx i C.03.01. Jesli tak:
KLIENT/UZYTKOWNIK o Nalezy zlokalizowaé wszystkie znajdujgce sie w placéwce nadajniki

telemetryczne TRx4841A i TRx4851A firmy Philips, korzystajgc z instrukgiji
podanych w czesci ,ROZPOZNAWANIE PRODUKTOW” powyze;.
o Nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ korzystania z nadajnikow
telemetrycznych TRx4841A i TRx4851A firmy Philips. Firma Philips
zakonczyta wsparcie dla tych urzadzeh w 2017 r.
e Nalezy wypetni¢, podpisa¢ i odestaé formularz odpowiedzi znajdujacy sie na
ostatniej stronie niniejszego zawiadomienia, postepujgc zgodnie ze wskazéwkami
podanymi na formularzu.

DZIALANIA Firma Philips skontaktuje sie z Panstwem w przypadku koniecznosci podjecia dalszych
ZAPLANOWANE PRZEZ dziatan.
FIRME PHILIPS
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DALSZE INFORMACJE W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
| POMOC TECHNICZNA prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips
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PILNE - Korekta urzagdzenia medycznego
Transceivery telemetryczne IntelliVue TRx4841A i TRx4851A firmy Philips

Potencjalny brak monitorowania arytmii w przypadku uzywania transceiveréw
telemetrycznych z Systemem Informacyjnym Philips IntelliVue Information Center iX w
wersji C

Formularz odpowiedzi klienta na Informacje dotyczace bezpieczenstwa FSN86201907C
Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza na adres: serwis.medyczny@philips.com

Nr ID klienta

Imig i nazwisko
osoby kontaktowej

Numer telefonu

Adres e-mail

Nazwa placowki

Ulica
Miejscowosc, kod
pocztowy

Prosimy o przestanie wypelnionego formularza faksem lub poczta e-mail. Numer i adres podano
powyzej.

POTWIERDZENIE OTRZYMANIA I ZAPOZNANIA SIE Z TRESCIA DOKUMENTU PRZEZ
KLIENTA (zaznaczy¢ jedno z ponizszych)

Oswiadczam, ze zapoznatem(-am) si¢ z niniejszym zawiadomieniem dotyczacym wycofania
urzadzenia medycznego z uzycia, oraz ze

|:| moja placowka nie posiada transceiverow telemetrycznych IntelliVue TRx4841A i TRx4851A
firmy Philips.
- lub -

|:| Moja placéwka nie korzysta z systemu PIC iX w wersji C.02.xx ani C.03.01.
- lub -
|:| M(()ija placéwka korzysta z systemu PIC iX w wersji C.02.xx Iub C.03.01 na co najmniej jednym
od

ziale i1 zaprzestanie korzystania z transceiveréOw telemetrycznych IntelliVue TRx4841A i
TRx4851A firmy Philips.

IMIE I NAZWISKO OSOBY TYTUL
KONTAKTOWEJ KLIENTA (drukowanymi literami)

PODPIS OSOBY KONTAKTOWEJ KLIENTA DATA

Wypehiony formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ poczta e-mail na adres: serwis.medyczny@philips.com
W przypadku trudnos$ci z zastosowaniem si¢ do instrukcji zawartych w niniejszym zawiadomieniu
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.
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