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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Centrala monitorujgca IntelliVue iX (PIIC) firmy Philips

Alarmy Sp02 i/lub nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi (NBP) moga zosta¢ wytaczone
bez wizualnej sygnalizacji dla uzytkownika

Szanowni Panstwo,

Niniejszym informujemy, ze w systemie IntelliVue iX PIIC firmy Philips, w wersji A.00, A.01 i A.02, wykryto problem,
ktorego wystepowanie moze stanowi¢ ryzyko dla zdrowia pacjentéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa
majg na celu poinformowanie:
e na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentéw
lub uzytkownikéw;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekaza¢ 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.

Wykryto usterke oprogramowania dotyczgcg funkcji zmiany etykiety t16zka w centrali monitorujgcej PIIC iX. Jesli
funkcja ta zostanie skonfigurowana jako ,opcjonalna” i uzytkownik wybierze z menu ,Manage Patient” (Zarzadzanie
pacjentem) przycisk ,Location” (Lokalizacja), a nastepnie zmieni lokalizacje pacjenta, alarmy SpO2 i/lub
nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi (NBP) zostang wytgczone bez wizualnej sygnalizacji dla uzytkownika (ikona
dzwonka ze znakiem ,X”). Problem ten wystepuje wytgcznie w przypadku, gdy monitorowanie pacjenta odbywa sie
przy uzyciu przeno$nego urzadzenia telemetrycznego IntelliVue TRx M4841A/M4851A noszonego przez pacjenta.
Gtéwny problem dotyczy braku mozliwosci natychmiastowego wykrycia przez personel medyczny spadku
natlenowania (niedotlenienia).

Na kolejnych stronach znajdujg sie dodatkowe instrukcje i dziatania, ktdre nalezy podjg¢, aby rozwigza¢ problem.

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. Philips Healthcare Dziat Serwisu, Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Tel. 22571 01 11; Fax 2257104 48; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

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

Z powazaniem,
,'/‘: ) & (&2

Thomas J. Fallon
Director, Quality & Regulatory Affairs
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PRODUKTY,
KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Problem dotyczy centrali PIIC iX, (wersje A.00, A.01 i A.02) o nastepujgcych
numerach katalogowych:

866023 IntelliVue Info Center iX
866024 aktualizacja centrali monitorujgcej PIIC iX
866117 aktualizacja centrali monitorujgcej PIIC Classic

OPIS PROBLEMU

Wykryto usterke oprogramowania dotyczgcg funkcji zmiany etykiety to6zka w centrali
iX. Jesli funkcja ta zostanie skonfigurowana jako ,opcjonalna” i uzytkownik wybierze
z menu ,Manage Patient” (Zarzgdzanie pacjentem) przycisk ,Location” (Lokalizacja),
a nastepnie zmieni lokalizacje pacjenta, alarmy SpO2 i/lub nieinwazyjnego pomiaru
cisnienia krwi (NBP) zostang wytaczone bez wizualnej sygnalizacji dla uzytkownika
(ikona dzwonka ze znakiem ,X”). Problem ten wystepuje wytacznie w przypadku,
gdy pacjent jest monitorowany za pomocg przenosnego urzgdzenia
telemetrycznego IntelliVue TRx M4841A/M4851A noszonego przez pacjenta. Zrzut
ekranu przedstawiajagcy ekran zmiany etykiety t6zka

RYZYKO

W przypadku wytgczenia alarmow bez oczekiwanej wizualnej sygnalizacji (ikona
dzwonka z oznaczeniem ,X”) zmiana stanu pacjenta moze nie zosta¢ od razu
wykryta przez personel. Gtowny problem dotyczy braku mozliwosci
natychmiastowego wykrycia przez personel medyczny spadku natlenowania
(niedotlenienia).
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ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Centrala monitorujgca PIIC iX w wersji A.XX: w celu sprawdzenia wersji nalezy
klikng¢ znak wodny z nazwg Philips na ekranie nadzoru centrali monitorujgcej PIIC
iX. Patrz rysunek 1. Wys$wietli sie ekran pomocy produktu. W nazwie wers;ji
oprogramowania podana jest nazwa wersji produktu. Patrz rysunek 2.

!

Custorem Hare

Rysunek 2 — lokalizacja numeru wersji po kliknieciu znaku wodnego z nazwa
Philips
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DZIALANIA, JAKIE | Aby zapobiec wystepowaniu problemu, klient/uzytkownik powinien wykonac¢
POWINIEN nastepujgce czynno$ci:
PODJAC KLIENT/
UZYTKOWNIK 1) Wytaczy¢ pole Change Bed Label (Zmiana etykiety t6zka) w menu Patient
Management (Zarzgdzanie pacjentem). W tym celu nalezy zmienié¢ status funkcji z
,Optional” (Opcjonalna) na ,Hidden” (Ukryta), jak opisano ponizej
2) Wszystkie przeniesienia pacjenta nalezy wykonac¢ z uzyciem przycisku Transfer w
aplikacji Manage Patient (Zarzadzanie pacjentem).
_\:?‘ Patient Management T Feelds _Lnn Units of Measure | WOMIUJ
Local Survedlance Patient Demograghics
B Colons Type Usage Label
LastNome _______[T%WRN [+
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| Profites Maddie Name [Higden -]
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8 A Utetime Id [Optianat = {MRN
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ML Finv-'dv'\g Altormate Jd | Hidden -
T Gender Gptona
A4 A ECG 12 Leaa Date of Birth |Optional =
> Uodate Users A — :9___].._‘“—‘—_.-:.
m . v‘:‘;m 1_(&!\.\‘ =
QL Data Warehouse Connect Weight {Optionat -
Patient Care Information
Type Usage
Protile |Opvonal |~
Change Bed Labes | Higden =l
Resuscitation |Optional el
Nurse :_ggy_c_)_w »
Group \Optonat 12
Screen Notes i}ggtio'm 24
Screen Notes () | Hidoen -
Nalezy pamietac, ze najbardziej niezawodng metodg monitorowania pacjenta jest
potgczenie scistego nadzoru ludzkiego z prawidtowg pracg aparatury monitorujgce;.
Jesli opisywany tu problem wystepuje w uzytkowanym przez Panstwa systemie
nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem Philips.
DZIALANIA W celu rozwigzania powyzszego problemu firma Philips rozpoczeta dziatania
ZAPLANOWANE naprawcze.
PRZEZ FIRME W przypadku pytah dotyczgcych urzadzen, w ktérych wystepuje powyzszy problem
PHILIPS nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
W urzgdzeniach, w ktérych wystepuje powyzszy problem, przeprowadzona zostanie
nieodpfatnie korekta oprogramowania.
DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
INFORMACJE lub w przypadku pytan/watpliwosci dotyczgcych niniejszej akcji naprawczej prosimy
| POMOC o kontakt z przedstawicielem lokalnego dziatu obstugi klienta firmy Philips
TECHNICZNA Healthcare: Philips Polska Sp. z 0.0. Philips Healthcare Dziat Serwisu, Al.

Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa; Tel. 22 571 01 11; Fax 22 571 04 48;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com
lub z Customer Care Solutions Center pod numerem telefonu (800) 722-9377.
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