PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Monitor/defibrylator Efficia DFM100 (866199)
Niepowodzenie uruchamiania z oprogramowaniem w wersji 2.00.33

22 grudnia 2025 .

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce dalszego bezpiecznego i wtasciwego
uzytkowania sprzetu.

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

Prosimy o dofgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips opublikowata niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa z powodu potencjalnego
problemu zwigzanego z bezpieczeristwem uzytkowania monitora/defibrylatora Efficia DFM100
polegajgcego na tym, ze sekwencja uruchamiania urzagdzenia moze nie zosta¢ ukoriczona pomysinie.
Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Sekwencja uruchamiania defibrylatora/monitora Efficia DFM100 z oprogramowaniem w wersji 2.00.33
moze nie zosta¢ ukonczona pomyslnie. Moze sie to zdarzy¢ w nastepujacych sytuacjach: 1) podczas
recznego uruchamiania, gdy pokretto jest w pozycji AED / defibrylacji manualnej / stymulacji bgdz 2)
podczas testu automatycznego, jesli urzgdzenie jest wytgczone i podtagczone do dowolnego Zrédta
zasilania. Sekwencja uruchamiania nie zostanie ukonczona, a na wyswietlaczu urzadzenia bedzie przez
caty czas wyswietlany ekran powitalny (patrz ilustracja 1 ponizej) i urzgdzenie nie bedzie dostepne do
uzytku klinicznego. Zostanie to zasygnalizowane przez wyswietlanie znaku , X” w kolorze czerwonym na
wskazniku gotowosci do uzycia (RFU).

llustracja 1: przyktadowy ekran powitalny monitora/defibrylatora DFM100 i znak ,X” w kolorze
czerwonym na wskazniku RFU.
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Problem ten zostat zidentyfikowany po otrzymaniu zazalen od klientdw. Firma Philips nie otrzymata
zadnych zgtoszen dotyczacych szkdd zdrowotnych u pacjentow, do ktérych doszto w zwigzku z tym
problemem.

2. Zagrozenie/szkody zwigzane z opisywanym problemem

Jesli uruchamianie urzadzenia zakonczy sie niepowodzeniem, defibrylacja lub stymulacja mogg zostac
wykonane z opdZznieniem, co moze przyczynic sie do niepowodzenia resuscytacji. W wielu przypadkach
testy automatyczne wykrywaty wspomniany problem, gdy urzadzenie byto wytgczone i podtgczone do
Zrédfa zasilania, ostrzegajgc uzytkownika poprzez wyswietlanie znaku ,X” w kolorze czerwonym na
wskazniku RFU. Problem ten moze jednak pozostaé niezauwazony przed uzyciem klinicznym badZz moze
pojawic sie podczas recznego uruchamiania, potencjalnie doprowadzajgc do opdznienia leczenia.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczerstwa odnosi sie do urzagdzen Efficia DFM100 z
oprogramowaniem w wersji 2.00.33.

Instrukcje pozwalajgce okresli¢, czy w urzadzeniu zainstalowane jest oprogramowanie w wersji 2.00.33,
znajdujg sie w zatgczniku A. Numer modelu monitora/defibrylatora Efficia DFM100 — 866199 — jest
nadrukowany na etykiecie gtéwnej obok pozycji ,,REF/Service#t” (patrz ilustracja 2).

llustracja 2: przyktadowa etykieta monitora/defibrylatora Efficia DFM100.

[REF]/Service# XXX*  [SN] CNYWWXXXXX

@ XXX*
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Przeznaczenie defibrylatora/monitora Efficia DFM100

Monitor/defibrylator Efficia DFM100 jest przeznaczony do uzytku w szpitalu lub przez zespoty
ratownictwa medycznego przez uzytkownikdéw przeszkolonych z obstugi urzadzenia oraz w zakresie
podstawowych i zaawansowanych czynnosci resuscytacyjnych. Monitor/defibrylator Efficia DFM100 jest
przeznaczony do resuscytacji w nagtych przypadkach, jak opisano ponizej: w trybie AED
monitor/defibrylator Efficia DFM100 jest przeznaczony do wykrywania rytmu podlegajgcego defibrylacji
i dostarczenie wytadowania; w trybie manualnym monitor/defibrylator Efficia DFM100 jest
przeznaczony do defibrylacji i kardiowersji; w trybie stymulacji monitor/defibrylator Efficia DFM100 jest
przeznaczony do zewnetrznej stymulacji serca; w trybie monitorowania monitor/defibrylator Efficia
DFM100 jest przeznaczony do pomiaru czestosci rytmu serca oraz oceny rytmu serca na podstawie
zapisu EKG, pomiaru saturacji tlenem krwi tetniczej za pomocg czujnika SpO2, pomiaru stezenia CO2 w
wydychanym powietrzu za pomocg czujnika EtCO2 oraz pomiaru skurczowego, rozkurczowego i
$redniego cisnienia NBP.

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

e Zapewnié, ze po wytaczeniu urzadzenie jest podtaczone do zasilania, co pozwoli na
przeprowadzanie testow automatycznych w ramach rutynowych czynnosci konserwacyjnych.
Sprawdzi¢ wskaznik gotowosci do uzycia (RFU), aby potwierdzi¢ gotowos¢ urzadzenia do
dziatania. Patrz rozdziat ,Konserwacja” w instrukcji obstugi monitora/defibrylatora Efficia
DFM100.

e Jesli w danym monitorze/defibrylatorze Efficia DFM100 problem opisany w niniejszym
zawiadomieniu nie wystepuje, nadal mozna korzystaé z urzadzenia. W przypadku stwierdzenia,
ze w danym urzadzeniu problem ten wystepuje, nalezy wycofac je z uzytkowania i skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem.

e Klienci powinni wykona¢ kopie zapasowg danych zapisanych w urzgdzeniu (rekordy dotyczace
zdarzen u pacjentéw i dzienniki urzadzenia) przed aktualizacjg oprogramowania, gdyz proces
aktualizacji spowoduje usuniecie tych danych — patrz rozdziat , Tryb zarzadzania danymi” w
instrukcji obstugi monitora/defibrylatora DFM100, ktéry zawiera informacje na temat
eksportowania rekordow dotyczacych zdarzen u pacjentéw, oraz rozdziat ,,Export Device Info”
(Eksportowanie informacji zawartych w urzadzeniu) w dokumencie Service Manual (Instrukcja
serwisowa), ktéry zawiera informacje na temat eksportowania dziennikéw urzadzenia.

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji
systemu.

o Nalezy wypetnic i odestac¢ formularz odpowiedzi zatgczony do niniejszego pilnego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa w ciggu 30 dni od jego otrzymania.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac wszystkim cztonkom personelu w placéwce, ktérzy powinni
sie z nim zapoznac, lub wszystkim placéwkom, ktére otrzymaty urzgdzenia, ktérych dotyczy problem.

5. Jakie dziatania powinni podjac¢ dystrybutorzy

e Wszyscy dystrybutorzy posiadajgcy na stanie monitory/defibrylatory DFM100 powinni je objg¢
kwarantanng, aby umozliwi¢ przeprowadzenie akcji naprawczej FCO86100240, a takze
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.
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e  Wprowadzi¢ zmiany formularzu odpowiedzi na pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenistwa,
podajgc adres e-mail oraz numer faksu firmy.

e Kopie pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (wraz z wypetnionym formularzem
odpowiedzi) nalezy jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania
niniejszego zawiadomienia, wysta¢ wszystkim klientom, ktérym sprzedali Paristwo produkt,
ktérego dotyczy problem.

o Nalezy wypetnic i odestac¢ formularz odpowiedzi zatgczony do niniejszego pilnego
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa w ciggu 30 dni od otrzymania niniejszego
zawiadomienia.

Nalezy dopilnowaé, aby adresaci zawiadomien (klienci posiadajacy produkty, ktérych dotyczy problem),
otrzymali wystane dokumenty. Niniejsze zawiadomienie trzeba przekaza¢ wszystkim odpowiednim
cztonkom personelu w placéwce lub wszystkim placéwkom, ktére otrzymaty urzadzenia, ktérych dotyczy
problem.

6. Dziatania zaplanowane przez firme Philips Emergency Care (CN-MF-000003921) majace na celu
rozwigzanie problemu

Firma Philips przesyfa niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa, aby poinformowac
klientéw posiadajgcych urzadzenia, ktérych dotyczy problem. Opublikowano oprogramowanie
rozwigzujgce problem (oprogramowanie w wersji 2.00.46 lub wyzszej); firma Philips naprawi urzadzenia
z oprogramowaniem w wersji 2.00.33 w ramach akcji naprawczej FCO86100240.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem Philips Polska.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym. Firma Philips
przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem
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Tanya Deschmidt
Director of Quality
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Zatacznik A
Jak sprawdzié, czy posiadany monitor/defibrylator Efficia DFM100 ma oprogramowanie w
wersji 2.00.33

Jesli hasto do trybu serwisowego jest dostepne:
e Wigczy¢ urzadzenie i przejs¢ do trybu monitorowania.
e Nacisng¢ pokretto wyboru, aby wyswietli¢ ,,Menu gtéwne”.
e Obrécic pokretto, aby wybrac¢ opcje ,,Inne”, i nacisngé¢ pokretto, aby wybraé te opcje.
e Po przejsciu do opcji ,Inne” wybraé opcje ,Serwis” i nacisng¢ pokretto.
e Potwierdzi¢ wyjscie z trybu klinicznego, wybierajac opcje ,, Tak” i naciskajgc pokretfo.
e Wpisac hasto do trybu serwisowego na stronie ,, Wprowadzanie hasta serwisowego”, wybra¢ OK
i nacisng¢ pokretto.
e Zostanie wyswietlona strona ,,Serwis — gtéwna”, na ktérej bedzie wyswietlany numer wersji
oprogramowania.
Przyktad:
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Jesli hasto do trybu serwisowego nie jest dostepne:
e Wigczyc urzadzenie i przejs¢ do trybu monitorowania.

e Nacisng¢ pokretto wyboru, aby wyswietli¢ ,,Menu gtéwne”.

e Obrdécic pokretto, aby wybrac opcje ,,Inne”, i nacisng¢ pokretto, aby wybrac te opcje.
e Po przejsciu do opcji ,,Inne” wybraé opcje ,Serwis” i nacisng¢ pokretto.

e Potwierdzi¢ wyjscie z trybu klinicznego, wybierajac opcje , Tak” i naciskajgc pokretto.

e  Woybrac opcje ,,Drukuj informacje o urzadzeniu” znajdujacg sie posrodku u dotu, aby urzadzenie
wydrukowato raport informacji o urzadzeniu.
e Sprawdzi¢ wydrukowany raport i numer wersji oprogramowania (pozycja ,,.SW Rev: 2.00.XX").
Przyktad:
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeistwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: FSN-2025-CC-EC-018 — niepowodzenie uruchamiania monitora/defibrylatora Efficia DFM100 z
oprogramowaniem w wersji 2.00.33

Instrukcje: jak najszybciej (nie pozniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié i odestaé niniejszy formularz.
Woypetnienie niniejszego formularza jest rdwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjac.
Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé¢ / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Zapewni¢, ze po wytgczeniu urzgdzenie jest podtgczone do zasilania, co pozwoli na przeprowadzanie
testow automatycznych w ramach rutynowych czynnosci konserwacyjnych. Sprawdzi¢ wskaznik
gotowosci do uzycia (RFU), aby potwierdzi¢ gotowos¢ urzadzenia do dziatania. Patrz rozdziat
,Konserwacja” w instrukcji obstugi monitora/defibrylatora Efficia DFM100.

e Jesliw danym monitorze/defibrylatorze Efficia DFM100 problem opisany w niniejszym zawiadomieniu nie
wystepuje, nadal mozna korzystac¢ z urzadzenia. W przypadku stwierdzenia, ze w danym urzadzeniu
problem ten wystepuje, nalezy wycofac je z uzytkowania i skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.

e Klienci powinni wykona¢ kopie zapasowg danych zapisanych w urzadzeniu (rekordy dotyczace zdarzen u
pacjentéw i dzienniki urzadzenia) przed aktualizacjg oprogramowania, gdyz proces aktualizacji spowoduje
usuniecie tych danych — patrz rozdziat , Tryb zarzgdzania danymi” w instrukcji obstugi
monitora/defibrylatora DFM100, ktéry zawiera informacje na temat eksportowania rekordéw
dotyczacych zdarzen u pacjentéw, oraz rozdziat ,,Export Device Info” (Eksportowanie informacji zawartych
w urzadzeniu) w dokumencie Service Manual (Instrukcja serwisowa), ktéry zawiera informacje na temat
eksportowania dziennikéw urzadzenia.

Dziatania ze strony dystrybutora:

e Wszyscy dystrybutorzy posiadajacy na stanie urzadzenia DFM100 powinni je odizolowa¢, aby umozliwic¢
przeprowadzenie akcji naprawczej FCO86100240, a takze powinni skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem.

e Wprowadzi¢ zmiany formularzu odpowiedzi na pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa, podajgc
adres e-mail oraz numer faksu firmy.

o Kopie pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (wraz z wypetnionym formularzem
odpowiedzi) nalezy jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania niniejszego
zawiadomienia, wystac¢ wszystkim klientom, ktérym sprzedali Panistwo produkt, ktérego dotyczy problem.

Potwierdzamy, ze otrzymali$my dotgczone pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa i zrozumieliSmy jego
tre$c oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom obstugujgcym
defibrylatory/monitory Efficia DFM100.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD.MM.RRRR):

Niniejszy formularz nalezy odestac pocztg e-mail lub faksem: serwis.medyczny@philips.com
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