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PILNE - Korekta dotyczaca urzadzenia medycznego
Stacja Centralnego Monitorowania (Centrala) IntelliVue firmy Philips

Mozliwe ograniczenie sygnalizacji alarmowej spowodowane korzystaniem
z niezatwierdzonego sprzetu komputerowego

Szanowni Panstwo!

Firma Philips uzyskata informacje, ze niektdrzy uzytkownicy Stacji Centralnego Monitorowania (Centrali)
IntelliVue firmy Philips korzystaja z niezatwierdzonych klawiatur komputerowych. Klawiatury te sg wyposazone
w przyciski sterujgce umozliwiajgce zmiane gtosnosci oraz wyciszenie dzwieku, co pozwala na fatwe
wyciszanie lub zmniejszanie gtosnosci sygnalizacji alarmowej w Stacji Centralnego Monitorowania IntelliVue.
Wyciszenie lub zmniejszenie gtosnosci dzwiekowej sygnalizacji alarmowej moze skutkowac opdznieniem
reakcji na zmiang stanu pacjenta, dla ktérego alarm zostat wywotany, zwtaszcza wtedy, gdy uzytkownicy nie
obserwujg wyswietlacza systemowego i nie korzystajg z monitora przyt6zkowego z funkcjg alarmowania.

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszych informac;ji.
Prosimy o dotaczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

Obserwacje firmy Philips wskazuja, ze cze$¢ uzytkownikéw Stacji Centralnego Monitorowania (Centrali)
IntelliVue zainstalowata niezaakceptowany sprzet komputerowy lub oprogramowanie, co moze niekorzystnie
oddziatowywaé na prace posiadanych systeméw. Stacja Centralnego Monitorowania IntelliVue firmy Philips
zostata zaprojektowana i przetestowana pod katem wspdtpracy z okreslonym sprzetem i oprogramowaniem
komputerowym oraz sieciowym, zgodnie z informacjami zawartymi w_,Instrukcji obstugi”. Korzystanie z innego
sprzetu lub oprogramowania nie gwarantuje poprawnego dziatania systemu.

»Iinstrukcja obstugi” do Stacji Centralnego Monitorowania (Centrali) IntelliVue zawiera juz ostrzezenia o ryzyku
wynikajacym ze stosowania sprzetu i oprogramowania niedostarczonego przez firme Philips. Obecnie Philips
poszerza te ostrzezenia wskazujac, ze uzywanie ww. sprzetu komputerowego moze prowadzi¢ do utraty
centralnego monitorowania - w tym sygnalizacji alarmowej, badz do obnizenia sprawnosci monitorowania.
Prosimy o uwazne zapoznanie sie z zatagczonym powiadomieniem oraz z informacjami zawartymi w czesci
1Dziatania, jakie powinien podjg¢ klient/uzytkownik”, aby upewnic sie, ze uzytkowana przez Panstwa placowke
Stacja Centralnego Monitorowania IntelliVue dziata prawidtowo.

Problem zostat zgtoszony do wtasciwych instytucji nadzorujgcych.

W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczacych niniejszej korekty prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu Tel. 22 571 04 89 Fax 22 571 04 48, Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Z powazaniem,
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David J. Lanfranchi
Sr. Manager of Quality & Regulatory Affairs

(starszy kierownik ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami)
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Mozliwe ograniczenie sygnalizacji alarmowej spowodowane korzystaniem
z niezatwierdzonego sprzetu komputerowego

PRODUKTY, KTORYCH | Stacja Centralnego Monitorowania (Centrala) IntelliVue w wersji L.0; 865138,
DOTYCZY TEN 865139, 865140, 865141. 865142, 865146, 865148, 865149, 865150, 865151,
DOKUMENT 865152, 865153, 865157

Stacja Centralnego Monitorowania (Centrala) IntelliVue w wersji K.0; 865091,
865092, 865093, 865094, 865095, 865091, 865008, 865102, 865103, 865104,
865105, 865109

Stacja Centralnego Monitorowania (Centrala) IntelliVue w wersiji J.0; 865001,
865002, 865003, 865004, 865009, 865010, 865011, 865012, 862248

Stacja Centralnego Monitorowania (Centrala) IntelliVue w wersji G.0 862173,
862176, 862175, 862174, 8621202, 8621203, 8621204, 8621205

Stacja Centralnego Monitorowania (Centrala) IntelliVue w wers;ji F.0; 862124,
862125, 862133, 862126

Stacja Centralnego Monitorowania (Centrala) IntelliVue w wersji E.01; 862067,
862068, 862069

Stacja Centralnego Monitorowania (Centrala) IntelliVue w wersjach D.00 — E.QO;
M3150B, M3151B, M3153B

Stacja Centralnego Monitorowania (Centrala) IntelliVue w wersjach A.00-C.00;
M3150A, M3151A, M3153A

OPIS PROBLEMU Firma Philips otrzymata informacje o dziataniach uzytkownikéw polegajacych na
wymianie klawiatur dostarczonych lub zatwierdzonych przez firme Philips na
klawiatury multimedialne. Klawiatury te sg wyposazone w przyciski sterujace
umozliwiajace zmiane gtosnosci oraz wyciszenie dzwieku, co pozwala na fatwe
wyciszanie lub zmniejszanie gtosnosci sygnalizacji alarmowej w Stacji
Centralnego Monitorowania IntelliVue. Ustawienia glosnosci alarméw na
monitorach przytézkowych i urzadzeniach klienta podtgczonych do Centrali
IntelliVue pozostajg niezmienione. Pomimo ze ,Instrukcja instalaciji i
serwisowania” zawiera juz ostrzezenia dotyczace uzycia sprzetu oraz
oprogramowania niedostarczonego przez firme Philips, nie podkresla wyraznie,
ze zignorowanie tych ostrzezen moze prowadzi¢ do utraty sygnalizacji
alarmowej lub mie¢ negatywny wptyw na dziatanie centralnego monitorowania
pacjenta.
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Mozliwe ograniczenie sygnalizacji alarmowej spowodowane korzystaniem
z niezatwierdzonego sprzetu komputerowego

ZAGROZENIE

Zmniejszenie gtosnosci lub catkowite wyciszenie dzwieku w Stacji Centralnego
Monitorowania (Centrali) IntelliVue moze prowadzi¢ do opéznionej reakcji na
zmiane stanu pacjenta, dla ktérego alarm zostat wywotany, zwlaszcza w
przypadku, gdy uzytkownicy nie obserwujg wyswietlacza systemowego i nie
korzystaja z monitora przytdzkowego z funkcjg alarmowania. Korzystanie ze
sprzetu lub z oprogramowania niezatwierdzonego przez firme Philips moze
powodowac utrate centralnego monitorowania — w tym sygnalizacji alarmowej
— badz obnizenie sprawnos$ci monitorowania pacjenta.

ROZPOZNAWANIE

Wszystkie Stacje Centralnego Monitorowania IntelliVue umozliwiajg podtaczenie

URZADZEN niezatwierdzonych urzadzen, takich jak multimedialne klawiatury.
W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem serwisu.
DZIALANIA Firma Philips dostarczy wszystkim nabywcom Stacji Centralnego Monitorowania
ZAPLANOWANE PRZEZ | IntelliVue zaktualizowany Dodatek do ,Instrukcji instalacji i serwisowania”,
FIRME PHILIPS dostarczanej w jezyku angielskim. Aktualizacja poszerza zakres

dotychczasowych ostrzezen o uzywaniu niezatwierdzonego sprzetu lub
oprogramowania o ostrzezenie o takich skutkach, jak utrata centralnego
monitorowania — w tym sygnalizacji alarmowej — badz obnizenie sprawnosci
monitorowania pacjenta.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

- Dostarczenie kopii Dodatku do ,Instrukcji serwisowania i instalacji” (w
zatgczeniu) — do dziatéw lub kontrahentéw odpowiedzialnych za serwisowanie

i konserwacje Stacji Centralnego Monitorowania (Centrali) IntelliVue, jak réwniez
dotaczenie kopii tego dokumentu do posiadanej ,Instrukcji serwisowania i
instalacji” (w jezyku angielskim).

- Przeprowadzanie okresowych kontroli sprzetu uzywanego wraz ze Stacjg
Centralnego Monitorowania IntelliVue, w celu upewnienia sie, ze stosowane sg
wylgcznie urzadzenia zatwierdzone przez firme Philips.

- Przypominanie uzytkownikom Centrali IntelliVue, ze czynno$ci serwisowe
moga by¢ wytacznie przeprowadzane przez wykwalifikowanych technikéw
serwisu wskazanych przez dang placowke medyczna.

DALSZE INFORMACJE
I POMOC TECHNICZNA

Jesli potrzebujecie Panstwo dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z
opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
Philips:

Philips Polska Sp. z o0.0. Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)
Dziat Serwisu.

Tel. 22 571 04 89 Fax 22 571 04 48,

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.




