PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Dotyczy: ciggte ponowne uruchamianie sie monitoréw pacjenta IntelliVue firmy Philips z
podtgczonym wyswietlaczem Active Display

27 sierpnia 2026 r.

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

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

Prosimy o dofaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczenstwem
monitoréw pacjenta IntelliVue, polegajagcym na utracie funkcji monitorowania na skutek ponownego
uruchamiania sie. Monitory pacjenta IntelliVue MX750 i MX850 firmy Philips stuzg do monitorowania
parametréw zyciowych u pacjentéow, u ktérych prowadzenie takiego monitorowania jest wymagane,
przez wykwalifikowany personel medyczny. Monitory sg przeznaczone do stosowania wytacznie u
jednego pacjenta naraz i nie sg urzagdzeniami terapeutycznymi.

Wyswietlacz AD75/AD8S5 firmy Philips stanowi dodatkowy, niezalezny wyswietlacz podtgczonego
monitora pacjenta firmy Philips. Stuzy do wyswietlania obrazéw z monitora pacjenta, jego obstugi
oraz przekazywania alarméw wizualnych i dzwiekowych sygnalizowanych przez monitor pacjenta.
Wyswietlacz AD75/AD85 zapewnia dostep do wszystkich funkcji podtgczonego monitora pacjenta
obstugiwanych za pomocg ekranu, w tym mozliwos¢ uruchamiania i zatrzymywania pomiaréw
parametréw zyciowych, zmiane trybéw pomiaréw, zmiane progéw alarmowych oraz potwierdzanie
alarmoéw.

Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:
Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Stwierdzono, ze w okreslonych warunkach monitory pacjentéw IntelliVue firmy Philips uruchamiaty
sie ponownie (kod btedu H 18112 21016), co powodowato utrate funkcji monitorowania podczas
préby potaczenia sie z siecig przez oprogramowanie. Po skonfigurowaniu protokotu OCSP (ang.
Online Certificate Status Protocol) monitory pacjentéw IntelliVue wysytaja zapytanie OCSP w celu
sprawdzenia, czy certyfikat cyfrowy jest nadal wazny i nie zostat uniewazniony, co ma na celu
zapewnienie komunikacji z zaufanymi systemami. Jesli podczas wykonywania zapytania OCSP proces
ten przedtuza sie z powodu wytgczenia serwera lub sieci, moze doj$¢ do przekroczenia limitu czasu
potaczenia, co powoduje wystgpienie nieoczekiwanego stanu wewnetrznego w oprogramowaniu
komunikacyjnym, a w konsekwencji ponowne uruchomienie monitora lub wyswietlacza Active
Display. Do ponownego uruchomienia moze réwniez dojs¢ na skutek nieprawidtowego ustawienia
zapytania OCSP (brak serwera DNS). Po pierwszym ponownym uruchomieniu system moze
uruchamiad sie ponownie wielokrotnie, do czasu pomysinej weryfikacji certyfikatu i nawigzania
potaczenia z serwerem lub siecia.
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Problem ten dotyczy wytgcznie monitoréw MX750 i MX850 zainstalowanych z wyswietlaczem AD i
oprogramowaniem w wersji R.00.01 lub R.00.02. Wyswietlacze AD sg uzywane wyfacznie z
monitorami MX750 i MX850.

Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

W przypadku wystgpienia tego problemu pacjenci mogg by¢ narazeni na zagrozenie zwigzane z
»~danymi / dostepnoscig danych”, co moze skutkowac¢ nieprawidtowym leczeniem lub opéznieniem w
jego podjeciu. Zagrozenia to moze powodowac szkody zdrowotne u pacjentéw, w tym ich zgon. Do
grupy najwiekszego ryzyka nalezg pacjenci w stanie krytycznym w kazdym wieku, w przypadku
ktérych podejmowanie decyzji klinicznych jest w znacznym stopniu zalezne od ciggtego
monitorowania parametrow zyciowych, np. pacjenci przebywajacy na oddziatach intensywnej terapii,
salach operacyjnych lub poddawani zabiegom wysokiego ryzyka. Pacjenci ci sg bardziej wrazliwi na
negatywne skutki wynikajgce z opdznien w wykrywaniu pogorszenia stanu klinicznego.

Problem z urzadzeniem, objawiajacy sie nieprzewidzianymi ponownymi uruchomieniami i utratg
funkcji monitorowania, moze nie zosta¢ od razu zauwazony przez uzytkownika przed wystgpieniem
niebezpiecznej sytuacji. Chociaz ponowne uruchomienie sie urzadzenia zostanie zasygnalizowane
dzwiekowo i wizualnie, a monitorowanie zostanie przerwane (co spowoduje utrate sygnatu tetna w
systemie PIC i wyswietlenie alarmu technicznego o braku danych z t6zka), nie pojawiajg sie zadne
konkretne alarmy ani komunikaty o btedach wskazujgce na pierwotng przyczyne problemu.
Uzytkownicy mogg zauwazy¢ ponowne uruchomienie sie urzadzenia i utrate funkcji monitorowania,
ale moga nie by¢ w stanie powigzac tego faktu z niepowodzeniem weryfikacji certyfikatu lub
problemem z facznoscia sieciowq. Brak wyraznego powiadomienia moze opdznié rozpoznanie
problemu i jego rozwigzanie przez uzytkownika.

Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowaé

Monitory pacjentéw oraz wyswietlacze Active Display, ktérych dotyczy opisywany problem,
wymieniono ponize;j:

Nr Nazwa produktu Produkt / numer modelu
1 Monitor pacjenta IntelliVue MX750 866471
2 Monitor pacjenta IntelliVue MX850 866470
3 IntelliVue Active Display AD75 867130
4 IntelliVue Active Display AD85 867133

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

e Nalezy dopilnowac, aby pacjenci byli monitorowani za pomoca wielu urzadzenr i znajdowali
sie pod statg obserwacjg. Pozwoli to na niezwtoczne wykrycie przerw w monitorowaniu oraz
rozpoczecie monitorowania za pomoca alternatywnego urzadzenia lub przeprowadzenie
oceny recznej.

¢ Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim wiasciwym osobom w placéwce lub
wszystkim placéwkom, ktére mogty otrzymac produkty, o ktérych mowa w niniejszym
zawiadomieniu.
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¢ Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy dotaczy¢ do dokumentaciji
monitoréw pacjenta IntelliVue firmy Philips i powigzanych wyrobdéw w tatwo dostepnym,
widocznym miejscu.

e Nalezy wdrozy¢ rozwigzanie techniczne, gdy tylko bedzie one dostepne, w ustalonych ramach
czasowych.

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

Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu

e Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z klientami w celu umdéwienia terminu aktualizacji
oprogramowania do wersji R.00.03 lub wyzszych majacej na celu wyeliminowanie opisanych
problemdw.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem nalezy
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem firmy Philips: Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie
1958, 02- 222 Warszawa, Dziat Serwisu.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym. Reakcje
niepozgdane lub problemy zwigzane z jakoscig napotkane podczas uzywania produktu(-6w) mozna
zgtaszac: customeradvocacy.europe@philips.com

Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazanhiem
Deborah Currlin

Head of Quality, Hospital Patient Monitoring
Philips Healthcare

Nr referencyjny Philips C&R: 2026-CC-HPM-010, FCO: FCO862020. Strona3z4



PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Dotyczy: ciggte ponowne uruchamianie sie monitoréw pacjenta IntelliVue firmy Philips z
wyswietlaczem Active Display

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

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Nalezy dopilnowac, aby pacjenci byli monitorowani za pomoca wielu urzadzen i znajdowali
sie pod statg obserwacjg. Pozwoli to na niezwtoczne wykrycie przerw w monitorowaniu oraz
rozpoczecie monitorowania za pomoca alternatywnego urzadzenia lub przeprowadzenie
oceny recznej.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim wiasciwym osobom w placéwece lub
wszystkim placdwkom, ktére mogty otrzymacé produkty, o ktérych mowa w niniejszym
zawiadomieniu.

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji
monitoréw pacjenta IntelliVue firmy Philips i powigzanych wyrobéw w tatwo dostepnym,
widocznym miejscu.

e Nalezy wdrozy¢ rozwigzanie techniczne, gdy tylko bedzie one dostepne, w ustalonych ramach
czasowych.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie
udostepnione wszystkim uzytkownikom produktu(-éw), 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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