PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Dotyczy: elektrokardiografy Cardiac Workstation 5000 i 7000 — potencjalne btedy w pomiarach po
aktywacji i dezaktywacji trybu czuwania

13 lipiec 2026

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczenstwem
elektrokardiograféw Cardiac Workstation 5000 i 7000, ktéry dotyczy potencjalnych btedéw w pomiarach po
aktywacji i dezaktywacji trybu czuwania. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa ma na
celu poinformowanie:

Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawié

Firma Philips otrzymata zazalenia, w ktdérych informowano, ze elektrokardiograf Cardiac Workstation moze
sporadycznie wyswietlaé nieprawidtowe dane dotyczace wewnetrznej czestosci akcji serca pacjenta. W
zwigzku z tym, ze obraz kliniczny i objawy pacjenta nie byty spdjne z podwyzszong czestoscig akcji serca
wyswietlang przez elektrokardiograf Cardiac Workstation, personel medyczny moégt zorientowac sie, ze dane
te nalezato zweryfikowaé poprzez wykonanie dodatkowego badania. Cho¢ podwyzszona czestos¢ akcji serca
moze stanowi¢ dla lekarza sygnat, ze dane sg nieprawidtowe, problem ten ma réwniez wptyw na doktadnos¢
catego raportu EKG, w tym danych dotyczacych krzywych, pomiardw i opiséw diagnostycznych.

Problem ten jest zwigzany z uzywaniem przewodowego modutu interfejsu pacjenta (PIM) w pofaczeniu z
elektrokardiografem Cardiac Workstation. W rzadkich przypadkach po dezaktywacji stanu czuwania w

elektrokardiografie Cardiac Workstation system moze btednie ustawi¢ czestotliwos¢ prébkowania EKG w
przewodowym module PIM. Moze to powodowa¢ niedoktadnos¢ krzywej i interpretacji EKG.

Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Btedna interpretacja danych EKG moze krétkotrwale opdznié rozpoznanie, analize badz ocene choroby serca.
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Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowaé

Nr Nazwa produktu Numer produktu Numer UDI lub UPC
1 Cardiac Workstation 5000 860439 (01)00884838094826
2 Cardiac Workstation 7000 860441 (01)00884838094833

Przewodowe moduty PIM, ktérych dotyczy ten problem, wymieniono ponize;j.

a. Przewodowy modut PIM do EKG 12-odprowadzeniowego, AAMI, PN 453665074741

b. Przewodowy modut PIM do EKG 15-/16-odprowadzeniowego, AAMI, PN 453665074761
c. Przewodowy modut PIM do EKG 12-odprowadzeniowego, IEC, PN 453665074751

d. Przewodowy modut PIM do EKG 15-/16-odprowadzeniowego, IEC, PN 453665074771

Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia
dla pacjentéw lub uzytkownikéw

o Mozna dalej korzysta¢ z wyrobu, majac na uwadze informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu.

o Nalezy wyfaczy¢ funkcje automatycznego witaczania trybu czuwania i unika¢ recznego aktywowania
trybu czuwania w elektrokardiografie Cardiac Workstation, aby zredukowaé wystepowanie problemu
btednego wyswietlania czestosci akcji serca.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub
wszystkim placoéwkom, ktore otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji
elektrokardiografu Cardiac Workstation firmy Philips i powigzanych wyrobdw, w miejscu widocznym
dla operatoréw.

e Nalezy wypetni¢ formularz odpowiedzi dotaczony na koricu PILNEGO zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa w celu potwierdzenia jego otrzymania oraz zrozumienia, jakie dziatania nalezy
podjaé.

Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu

* Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem, aby uméwic termin aktualizacji
elektrokardiografu Cardiac Workstation do wersji 1.2.0.7.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem nalezy skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02- 222 Warszawa, Dziat
Serwisu.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujagcym. Reakcje niepozadane lub
problemy zwigzane z jakoscig napotkane podczas uzywania produktu(-éw) mozna zgtaszaé:
customeradvocacy.europe@philips.com

Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Deborah Currlin

Head of Quality, Hospital Patient Monitoring
Philips Healthcare
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PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Dotyczy: elektrokardiografy Cardiac Workstation 5000 i 7000 — potencjalne btedy w pomiarach po
aktywacji i dezaktywacji trybu czuwania

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic¢ i odestaé niniejszy
formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa, zrozumienia opisanego
problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Mozna dalej korzysta¢ z wyrobu, majac na uwadze informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu.

o Nalezy wytaczy¢ funkcje automatycznego witaczania trybu czuwania i unika¢ recznego aktywowania
trybu czuwania w elektrokardiografie Cardiac Workstation, aby zredukowa¢ wystepowanie problemu
btednego wyswietlania czestosci akcji serca.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub
wszystkim placéwkom, ktére otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

* Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy dotaczy¢ do dokumentacji
elektrokardiografu Cardiac Workstation firmy Philips i powigzanych wyrobdéw, w miejscu widocznym dla
operatoréw.

Potwierdzamy, ze otrzymali$my dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa i zrozumieliSmy

jego tresé oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie udostepnione wszystkim

uzytkownikom produktu(-6w), ktérego(-ych) dotyczy ten dokument.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD/MMM/RRRR):

Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ do firmy Philips na adres:
serwis.medyczny@philips.com
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