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PILNE - Korekta dotyczaca urzgdzenia medycznego

Monitory pacjenta IntelliVue firmy Philips:

MP20 (M8001A), MP30 (M8002A), MP40 (M8003A), MP50 (M8004A),
MP60 (M8005A), MP70 (M8007A), MP80 (M800SA), MP90 (M8010A),
DSO (M8016A),  MX600 (865242), MX700 (865241)i MX800 (865240).

Szanowni Panstwo!

W monitorach pacjenta IntelliVue firmy Philips wykryto problem, ktérego wystepowanie moze stanowic
ryzyko dla zdrowia pacjentéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie;
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentéw lub
uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim czitonkom personelu, ktdrzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego powiadomienia. Nalezy
zachowac kopie niniejszego dokumentu.

Firma Philips otrzymata niedawno zgtoszenia informujgce o tym, Zze w pewnych okolicznosciach zaréwno
wizualne, jak i dzZwiekowe alarmy emitowane w monitorach pacjenta nie sg zgtaszane w stacji centralnej.
Problem ten dotyczy nastepujgcych modeli monitorow pacjenta IntelliVue z oprogramowaniem w wersji
H.XX.XX:
MP20 (M8001A), MP30 (M8002A), MP40 (M8003A), MP50 (M8004A), MP60 (M8005A), MP70
(M8007A), MP80 (M8008A), MP90 (M8010A), Intelligent Display D80 (M8016A), MX600 (865242),
MX700 (865241) i MX800 (865240).

Usterka ta nie ma wptywu na poprawnosé¢ zgtaszania alarméw w monitorach przytézkowych.

Firma Philips dobrowolnie podjeta dziatania korekcyjne polegajgce na aktualizacji oprogramowania w
urzadzeniach, ktérych dotyczy to zawiadomienie. Nalezy zapoznac sie z informacjami dotyczacymi
zalecanego sposobu postepowania znajdujgcymi sie na nastepnej stronie.

Prosimy o postepowanie zgodne z informacjami zamieszczonymi w czes$ci ,Dziatania, jakie powinien podjg¢
klient/uzytkownik”.

Problem zostat zgtoszony wiasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Zapewnienie najwyzszej jakosci sprzetu medycznego, akcesoriow oraz dokumentacji jest naszym
priorytetem, a zadowolenie uzytkownikéw produktow firmy Philips ma dla nas kluczowe znaczenie.
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W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczgcych niniejszej korekty prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips Healthcare:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare, Dziat Serwisu

Tel. 22 571 04 89

e-mail: serwis.medyczny@philips.com
Al. Jerozolimskie 195B

02-222 Warszawa

Z powazaniem,

lp

Hauke Schik
dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami


mailto:serwis.medyczny@philips.com
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Zatgcznik
PILNE - Korekta dotyczaca urzgdzenia medycznego

Monitory pacjenta IntelliVue firmy Philips:

MP20 (M8001A), MP30 (M8002A), MP40 (M8003A), MP50 (M8004A),
MP60 (M8005A), MP70 (M8007A), MP80 (M800SA), MP90 (M8010A),
DSO (M8016A),  MX600 (865242), MX700 (865241)i MX800 (865240).

PRODUKTY, KTORYCH Dostarczane w okresie od 6 pazdziernika 2010 do 23 stycznia 2012 monitory
DOTYCZY TEN DOKUMENT pacjenta IntelliVvue firmy Philips 2z zainstalowanym fabrycznie Ilub
zaktualizowanym oprogramowaniem w wersji H.XX.xX:

Model Produkt
MX800 865240
MX700 865241
MX600 865242

MP20 M8001A
MP30 M8002A
MP40 M8003A
MP50 M8004A
MP60 M8005A
MP70 M8007A
MP80 M8008A
MP90 M8010A
D80* M8016A

Opisany problem wystepuje wylgcznie w monitorach pacjenta z
oprogramowaniem w wersji H (do wersji H.15.36 wigcznie).

* Pomimo ze problem ten nie dotyczy monitora D80 Intelligent Display
(M8016A), jego oprogramowanie takze musi zosta¢ zaktualizowane w celu
zapewnienia zgodnosci sprzetu medycznego.

OPIS PROBLEMU W niektdrych okolicznosciach zaréwno wizualne, jak i dzwigkowe alarmy
wystepujgce w monitorach pacjenta, ktorych dotyczy to zawiadomienie, nie
sg zgtaszane w stacji centralnej.

Usterka ta nie ma wptywu na poprawnos¢ zgtaszania alarmoéw w monitorach
przytézkowych. Wszystkie przesytane z monitoréw przytézkowych dane
dotyczgce parametréw fizjologicznych wyswietlajg sie poprawnie w stacji
centralne;.

RYZYKO Jesli u pacjenta podtgczonego do monitora z wadliwg funkcjg przesytania do
stacji centralnej informacji o alarmach wystgpi pogorszenie stanu zdrowia
wymagajgce zgtoszenia alarmu, personel medyczny monitorujgcy odczyty
na stacji centralnej moze nie zosta¢ o tym powiadomiony.

Moze to opézni¢ podjecie dziatan majgcych na celu usuniecie stanu, ktéry
wywotat alarm.
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ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Numer produktu i numer seryjny mozna znalez¢ na etykiecie znajdujacej sie
na przedzie obudowy urzgdzenia. Nazwe oprogramowania mozna sprawdzi¢
na ekranie wersji oprogramowania w monitorze przytézkowym.

DZIALANIA ZAPLANOWANE
PRZEZ FIRME PHILIPS

Firma Philips nieodptatnie zainstaluje aktualizacje oprogramowania we
wszystkich produktach, ktérych dotyczy to zawiadomienie. Przedstawiciel
firmy Philips Healthcare skontaktuje sie z Panstwem, aby uzgodni¢ termin
aktualizacji oprogramowania monitoréw pacjenta IntelliVue.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

W przytézkowych monitorach pacjenta IntelliVue funkcja alarmowania dziata
poprawnie.

Do czasu zainstalowania aktualizacji oprogramowania firm Philips zaleca nie
opiera¢ sie na alarmach zgtaszanych w stacji centralnej.

Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim czitonkom personelu, ktorzy
korzystajg z omawianych tutaj stacji centralnych.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

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.o.

Philips Healthcare, Dziat Serwisu

Tel. 22 571 04 89

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B

02-222 Warszawa



mailto:serwis.medyczny@philips.com

