PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Dotyczy: btedne umieszczenie symbolu na obudowie monitora pacjenta IntelliVue serii
6000 firmy Philips

Data: 17 marca 2025 r.
Do: imie i nazwisko klienta

Adres klienta
Miasto, wojewdédztwo, kod pocztowy

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

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

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczeristwem
monitoréw pacjenta IntelliVue serii 6000 firmy Philips. Stwierdzono, ze z tytu obudowy monitoréw
pacjenta IntelliVue serii 6000 firmy Philips, ktdre wykonuja jedynie 6-odprowadzeniowy zapis EKG,
btednie umieszczono symbol 12-odprowadzeniowego zapisu EKG.

Urzadzenia te sg przeznaczone do monitorowania, rejestrowania i wyzwalania alarméw dla wielu
parametréw zyciowych dorostych, dzieci i noworodkdw. Monitory pacjenta firmy Philips tgczg
monitorowanie stanu pacjenta z zarzgdzaniem danymi. Dzieki tgczeniu informacji pochodzacych z
wielu modutéw umozliwiajg monitorowanie wielu parametréow zyciowych.

Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢

Stwierdzono, ze z tytu obudowy monitordw pacjenta IntelliVue serii 6000 firmy Philips btednie
umieszczono symbol 12-odprowadzeniowego zapisu EKG. Monitor, ktérego dotyczy problem, nie
zostat jednak zamowiony z powigzanym opcjonalnym wyposazeniem umozliwiajgcym korzystanie z
tej funkcji. W rezultacie uzytkownik kliniczny, kierujac sie symbolem umieszczonym na obudowie
monitora, moze podja¢ prébe wykonania 12-odprowadzeniowego zapisu EKG, choé w rzeczywistosci
monitor nie ma oprogramowania umozliwiajgcego wykonanie 12-odprowadzeniowego zapisu EKG.

Brak takiej mozliwosci mozna stwierdzi¢ dopiero po przyjeciu pacjenta i przygotowaniu go do
monitorowania. Z tytu obudowy monitora pacjenta IntelliVue serii 6000 firmy Philips znajduje sie
symbol sugerujacy, ze 12-odprowadzeniowy zapis EKG jest mozliwy, dlatego uzytkownik kliniczny nie
ma powodu, aby podejrzewaé, ze urzadzenie nie jest w stanie go wykonac.

Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Problem ten moze prowadzi¢ do nieprawidtowego leczenia lub opdznienia w jego podjeciu ze
wzgledu na pdzne wykrycie zmiany stanu pacjenta lub pogorszenia zaburzen rytmu serca na skutek
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niezgodnego z oczekiwaniami dziatania urzadzenia. W przypadku pacjentéw najbardziej zagrozonych,
powaznie chorych lub niestabilnych, ktdrzy mogg nie by¢ w stanie tolerowac opdznien w leczeniu,
istnieje niewielkie ryzyko wystgpienia powaznych niepozadanych konsekwencji zdrowotnych.

Dotychczas firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczgcych uszczerbku na zdrowiu
pacjentow.

Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowaé

Monitory pacjenta IntelliVue z serii 6000 firmy Philips wymieniono ponize;j:

Nr Nazwa produktu Numer produktu Numer UDI lub UPC
1 | Monitory pacjenta IntelliVue 867311, 867313, 00884838107786, 00884838107793,
serii 6000 firmy Philips 867315 00884838107809

Symbol 12-odprowadzeniowego zapisu EKG btednie umieszczony na obudowie

Symbol 12-
odpr. EKG
btednie
umieszczony
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BRAK symbolu 12-odprowadzeniowego zapisu EKG

Brak
symbolu

Jakie dziatania powinien podj3é¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw lub uzytkownikéw

¢ Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ catemu personelowi klinicznemu, ktéry powinien sie z
nim zapoznad.

¢ Niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa nalezy dotgczyé¢ do dokumentacji monitoréw
pacjenta IntelliVue serii 6000 firmy Philips i powigzanych urzadzen.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub
wszystkim placowkom, ktdre otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

e Nalezy niezwtocznie, nie pdzniej niz w ustalonych przez firme Philips ramach czasowych, wdrozy¢
rozwigzanie problemu opracowane przez firme Philips oraz potwierdzié¢ firmie Philips jego
wdrozenie we wszystkich urzgdzeniach, ktérych dotyczy zawiadomienie. Jesli wdrozenie
rozwigzania technicznego w przypadku jakiegokolwiek z urzadzen nie jest mozliwe, nalezy
poinformowac firme Philips o przyczynie takiego stanu rzeczy.

e Klienci powinni wypetni¢ formularz odpowiedzi dotgczony na koncu PILNEGO zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa w celu potwierdzenia jego otrzymania oraz zrozumienia, jakie
dziatania nalezy podja¢.

Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z klientami w celu umdwienia terminu aktualizacji
oprogramowania urzadzen, ktérych dotyczy zawiadomienie. Aktualizacja ta obejmuje wtgczenie opcji
C12, aby umozliwié funkcjonowanie urzadzenia zgodnie z oznaczeniami z tytu obudowy.

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 nadzorujgcym. Reakcje
niepozadane lub problemy zwigzane z jakoscig napotkane podczas uzywania produktu mozna
zgtaszaé serwis.medyczny@philips.com
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Deborah Currlin

Head of Quality, Hospital Patient Monitoring
Philips Healthcare

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: btedne umieszczenie symbolu na obudowie monitora pacjenta IntelliVue serii 6000
firmy Philips (FCO86202041)

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:
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e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé catemu personelowi klinicznemu, ktéry powinien sie z
nim zapoznad.

e Niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji monitoréw
pacjenta IntelliVue serii 6000 firmy Philips i powigzanych urzadzen.

¢ Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim odpowiednim osobom w placéwce lub
wszystkim placowkom, ktdre otrzymaty potencjalnie wadliwe urzadzenia.

¢ Nalezy niezwtocznie, nie pdzniej niz w ustalonych przez firme Philips ramach czasowych, wdrozy¢
rozwigzanie problemu opracowane przez firme Philips oraz potwierdzi¢ firmie Philips jego
wdrozenie we wszystkich urzadzeniach, ktérych dotyczy zawiadomienie. Jesli wdrozenie
rozwigzania technicznego w przypadku jakiegokolwiek z urzadzen nie jest mozliwe, nalezy
poinformowac firme Philips o przyczynie takiego stanu rzeczy.

o Klienci powinni wypetni¢ formularz odpowiedzi dofagczony na koricu PILNEGO zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa w celu potwierdzenia jego otrzymania oraz zrozumienia, jakie
dziatania nalezy podja¢.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dofgczone PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom monitorédw pacjenta IntelliVue serii 6000 firmy Philips.

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 e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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