PHILIPS

PILNE — Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Aplikacja Philips Hemodynamic w wersjach R1.2.2 i R1.2.3

Po przyjeciu noworodka nieinwazyjny pomiar cisnienia krwi w monitorze pacjenta Philips Xperflex
Cardio FC2010 nie jest ustawiany na tryb noworodkowy.

7 marca 2022r.

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 dotagczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

Szanowni Panstwo!

W aplikacji Philips Hemodynamic w wersji R1.2.2 i R1.2.3 uzywanej wraz z monitorem pacjenta Philips
Xperflex Cardio FC2010 wykryto problem, ktéry moze stwarzac zagrozenie dla noworodkéw. Niniejsze
PILNE informacje dotyczace bezpieczenstwa maja na celu poinformowanie:

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

Firma Philips stwierdzita, ze po przyjeciu noworodka w aplikacji Philips Hemodynamic nieinwazyjny
pomiar cisnienia krwi w monitorze pacjenta Philips Xperflex Cardio FC2010 nie jest ustawiany na tryb
noworodkowy. W interfejsie uzytkownika aplikacji Philips Hemodynamic w sali badan i sterowni przy
polu Non-Invasive Blood Pressure (Nieinwazyjny pomiar cisnienia krwi (NIBP)) bedzie wyswietlana
informacja, ze aktywny jest tryb ,Neonatal” (Noworodek), cho¢ w monitorze pacjenta FC2010
wigczony bedzie tryb ,,Adult” (Dorosty).

Jesli nieinwazyjny pomiar cisnienia krwi prowadzony jest w trybie innym niz noworodkowy, stosowane
ci$nienie napetniania mankietu bedzie przekracza¢ 150 mmHg, a cisnienie oprézniania mankietu bedzie
przekracza¢ 5 mmHg.

Dotychczas firma Philips nie otrzymata zadnych zazalen.

2. Zagroienia zwigzane z opisywanym problemem

Zastosowanie cisnienia napetniania mankietu powyzej 150 mmHg lub cisnienia oprdzniania mankietu
powyzej 5 mmHg u noworodka moze doprowadzi¢ do powstania siniaka, uszkodzenia nerwéw lub
znieksztatcenia kosci.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac

Wersje oprogramowania, ktérych dotyczy problem (R1.2.2 i R1.2.3), mozna zidentyfikowac w polu
About (Informacje) aplikacji Philips Hemodynamic.
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Pole About (Informacje) wyswietlane jest wtedy, gdy otwierana jest aplikacja. Numer wersji
oprogramowania znajduje sie w lewej gornej czesci ekranu, co pokazano na ponizszych ilustracjach.
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Philips Hemodynamic Application

llustracja 1: R1.2.2 llustracja 2: R1.2.3

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

e Nie nalezy wykonywaé nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi u noworodkéw do czasu
zainstalowania przez firme Philips nowe]j wersji oprogramowania, w ktorej problem ten zostat
usuniety.

o Niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji aplikacji
Philips Hemodynamic do czasu zainstalowania nowej wersji oprogramowania przez firme Philips.

e Ponadto nalezy zwréci¢ do firmy Philips zatgczony formularz odpowiedzi w celu potwierdzenia,
ze uzytkownicy aplikacji zaznajomili sie z niniejszym zawiadomieniem.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu
Aby rozwigzaé ten problem, firma Philips zainstaluje nowg wersje oprogramowania w celu aktualizacji
aplikacji Hemodynamic do wersji R1.3. Nowa wersja bedzie dostepna w marcu 2022 r.

Firma Philips bedzie kontaktowac sie z klientami posiadajgcymi aplikacje Philips Hemodynamic, ktérej
dotyczy problem, w celu zainstalowania nowej wersji oprogramowania.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielstwem dziatu Philips Cardiology: serwis.medyczny@philips.com.

Z powazaniem
Rajesh Kathuria
Head of Quality — IGT Systems
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Informacje zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione.

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI

Dotyczy: aplikacja Philips Hemodynamic w wersjach R1.2.2 i R1.2.3

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w
nich problemu oraz dziatan, jakie nalezy podja¢.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

e Nie nalezy wykonywac nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi u noworodkéw do czasu
zainstalowania przez firme Philips nowe]j wersji oprogramowania, w ktorej problem ten zostat
usuniety.

o Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa nalezy dofaczyé do dokumentacji
aplikacji Philips Hemodynamic do czasu zainstalowania nowej wersji oprogramowania przez
firme Philips.

e Ponadto nalezy zwréci¢ do firmy Philips zatagczony formularz odpowiedzi w celu potwierdzenia,
ze uzytkownicy aplikacji zaznajomili sie z niniejszym pilnym zawiadomieniem dotyczacym
bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa i
zrozumielismy jego tre$é, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom aplikacji Philips Hemodynamic w wersjach R1.2.2 i R1.2.3.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz odpowiedzi:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):
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Wypetniony  formularz  nalezy odestaé do firmy  Philips na adres mailowy:
serwis.medyczny@philips.com.
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