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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

System Philips HaemoSphere w wersji 4.1
Obliczanie wartosci oporéw naczyniowych w systemie Philips HaemoSphere
w wersji 4.1 evo, natal/ped w szczegdélnym przypadku wystepowania wady
zwigzanej z obecnoscia przecieku

Aktualizacja oprogramowania i instrukcji obstugi

Szanowni Panstwo,

W stacji pomiarowej Haemodynamic Catheter systemu Philips HaemoSphere w wersji 4.1 wykryto problem
powodujgcy nieprawidtowe obliczanie oporu ptucnego.
Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa (oznaczone numerem 72200237) majg na celu wskazanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podjac¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow
lub uzytkownikow;
¢ jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego powiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

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

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11,

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wiasciwej instytucji nadzorujgce;j.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.
Z powazaniem,

H. de Jong
Starszy Dyrektor ds. Jakosci i Zgodnosci z Przepisami BIU: iXR
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System Philips HaemoSphere w wersji 4.1

Obliczanie wartosci oporéw naczyniowych w systemie Philips HaemoSphere
w wersji 4.1 evo, natal/ped w szczegdélnym przypadku wystepowania wady

zwigzanej z obecnoscia przecieku

Aktualizacja oprogramowania i instrukcji obstugi

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

System:
System Philips HaemoSphere w wersji 4.1

Kod produktu:
722060

OPIS PROBLEMU

Oprogramowanie systemu Philips Haemo 4.1 oblicza nizszy opér krgzenia (RP

i RPI) z réznicy miedzy wartoscig sredniego cisnienia w tetnicy ptucnej a
cisnieniem zylnym w ptucach (lub $rednim cisnieniem w LA) podzielonej przez
objetos¢ minutowg serca.

Niniejsza metoda obliczeniowa prowadzi do uzyskania prawidtowego wyniku,

z wyjatkiem szczegdlnego przypadku wystepowania wady zwigzanej z obecnoscig
przecieku. W takiej sytuacji stosowana metoda obliczeniowa moze skutkowac
nieprawidtowym obliczeniem oporu ptucnego. Stoi to w sprzecznosci z
informacjami w podreczniku uzytkownika.

RYZYKO

Uzytkownicy kliniczni moga btednie uwaza¢ obliczony opdr ptucny za wazny,
nawet w przypadku wystepowania wady zwigzanej z obecno$cig przecieku.
W takiej sytuacji decyzje terapeutyczne podjete na podstawie wylgcznej,
niekrytycznej oceny tego parametru mogtyby by¢ niewtasciwe.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Zawiadomienie dotyczy wszystkich systemoéw Philips HaemoSphere w wersiji 4.1
wymienionych powyzej, w czesci: ,Produkty, ktérych dotyczy ten dokument”.
Wykaz tych produktéw przekazano lokalnym przedstawicielom firmy Philips.

Z klientami, ktérzy sg w posiadaniu opisywanych systeméw, skontaktujg sie
bezposrednio lokalni przedstawiciele firmy Philips.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Nie nalezy korzystac z obliczania oporéw naczyniowych w przypadku
wystepowania wady zwigzanej z obecnoscig przecieku.
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System Philips HaemoSphere w wersji 4.1
Obliczanie wartosci oporéw naczyniowych w systemie Philips HaemoSphere
w wersji 4.1 evo, natal/ped w szczegdélnym przypadku wystepowania wady
zwigzanej z obecnoscia przecieku

Aktualizacja oprogramowania i instrukcji obstugi

DZIALANIA W celu rozwigzania problemu podjete zostanie obowigzkowe dziatanie korygujace.
ZAPLANOWANE PRZEZ | Dziatanie korygujace oznaczone bedzie numerem FCO72200237 i zostanie
FIRME PHILIPS przeprowadzone nieodpfatnie.

e Polega¢ bedzie ono na aktualizacji oprogramowania, ktére w przypadkach
wczesniejszego obliczenia przecieku, zapewni stosowanie w obliczaniu
oporu specyficznych przeptywow, okreslonych na podstawie kalkulacji
przecieku, co pozwoli na prawidtowe obliczenie oporéw naczyniowych,
nawet przy wystepowaniu wady zwigzanej z obecnoscig przecieku.

e Polegac bedzie ono réwniez na aktualizacji instrukcji obstugi poprzez
korekte tresci rozdziatu: ,Vascular resistances” (Opory naczyniowe).

Przeprowadzenie dziatania korygujacego zaplanowano na czwarty kwartat 2013 r.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa
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