PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Monitory pacjenta Philips IntelliVue
Mozliwos$¢ opdznienia leczenia lub wystgpienia zdarzen niepozgdanych po wytaczeniu alarmoéw
monitora pacjenta

19 listopada 2025 r.

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

Prosimy o dofgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips traktuje bezpieczenstwo pacjentéw bardzo powaznie i docenia wspdtprace z naszymi
klientami, dzieki ktérej mozemy jeszcze lepiej stuzyé naszym pacjentom. Majagc na uwadze
bezpieczenstwo pacjentéw, firma Philips pragnie poinformowaé o zazaleniach otrzymanych w zwigzku
z funkcja umozliwiajaca wytgczenie wszystkich alarméw w monitorach pacjenta IntelliVue firmy Philips
i mozliwosci wystgpienia w zwigzku z tym uszczerbku na zdrowiu. Niniejsze zawiadomienie ma na celu
wyjasnienie okolicznosci zwigzanych z zazaleniami oraz przekazanie informacji na temat zalecanych
przez firme Philips dziatan zapobiegawczych, ktére mogg pomdc unikna¢ niebezpiecznych sytuaciji.

Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Monitory pacjenta IntelliVue firmy Philips s3 wyposazone w funkcje wstrzymywania wszystkich
alarmow na okreslony czas lub wytgczania wszystkich alarméw na czas nieokreslony do momentu ich
ponownego wigczenia przez uzytkownika.

Funkcja wytaczania alarméw na czas nieokreslony ma istotne znaczenie w niektérych srodowiskach
i sytuacjach klinicznych, np. na sali operacyjnej, w pracowni hemodynamiki lub w trakcie prowadzenia
resuscytacji. Pozwala ona zredukowac liczbe alarmoéw dzwiekowych, ktére mogg rozprasza¢ podczas
wykonywania procedur lub interwencji wymagajgcych scistego monitorowania.

Firma Philips otrzymata zazalenia dotyczace braku zasygnalizowania alarméw przez monitory
IntelliVue. Autorzy niektérych zazalen stwierdzili, ze brak sygnalizacji alarméw przez monitory
spowodowat opdinienie w podjeciu leczenia u pacjenta. W niektdrych przypadkach zgtoszono
powazne obrazenia ciata badz $mieré pacjenta. Ustalono, ze w tych przypadkach alarmy zostaty
wyltgczone na czas nieokreslony, a uzytkownik mégt nie by¢ Swiadomy, ze alarmy zostaty wytgczone.

Nr referencyjny Philips C&R: 2025-CC-HPM-033



PHILIPS

Sposéb sygnalizowania alarméw przez monitory: monitory IntelliVue firmy Philips pozwalajg
klientom skonfigurowac sposéb sygnalizowania alarméw zgodnie z wymaganiami danego sSrodowiska
klinicznego.

Opcje konfiguracji pozwalajg klientowi: (1) wigczyé/wytgczy¢ funkcje wytgczenia alarmdéw na czas
nieokreslony oraz, (2) jesli funkcja wytaczenia alarméw na czas nieokreslony jest wtgczona,
aktywowac koniecznos$¢ dodatkowego potwierdzenia, ze alarmy zostaty wytgczone na czas
nieokreslony.

Uwaga: ustawienia konfiguracji sg definiowane przez klienta podczas instalacji urzgdzen. Ustawienia
te zmieni¢ moze upowazniona osoba po wprowadzeniu hasta, jesli potrzeby kliniczne w danym
Srodowisku ulegng zmianie. Funkcje wyfaczenia alarméw na czas nieokre$lony mozna aktywowadé
tylko w monitorach, gdzie funkcja ta jest wtgczona.

Wskazniki wizualne: jesli alarmy zostang wtgczone na czas nieokreslony podczas konfiguracji, a
nastepnie funkcja ta zostanie aktywowana przez uzytkownika w miejscu opieki, na urzgdzeniu
wyswietlg sie wskazniki wizualne (wskazane na ilustracji 1 i ilustracji 2 ponizej).

Wskazniki wizualne obejmuja:
1. Biaty baner z czerwonym tekstem ,Alarmy wyt.” lub ,Pauza alarméw MM.:SS” (pozostaty czas
pauzy wyswietlany w minutach i sekundach) oraz symbol wytgczenia alarmow zgodny z normq
IEC 60601-1-8 wyswietlane w prawym gdornym rogu ekranu.
2. Czerwony Swiecacy sie caty czas wskaznik w lewej gérnej czesci ekranu monitora.
3. Symbole wytqczenia alarméw obok parametréow zyciowych (dostepne tylko w oprogramowaniu
w wersji P.01 lub wyzszej).

Wskazniki te informujg uzytkownikéw o biezgcych ustawieniach alarméw.
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llustracja 1. Wskazniki wytgczenia alarmow na czas nieokreslony.
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llustracja 2. Wskazniki wytqgczenia alarmow na czas nieokreslony.

Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Gdy podczas uzywania monitora pacjenta IntelliVue uzytkownik nieumysinie aktywuje ustawienie
wytgczenia alarmdéw na czas nieokreslony lub nie jest Swiadomy, ze ustawienie to zostato wtgczone,
istnieje ryzyko, ze personel medyczny, ktéry nie znajduje sie bezposrednio przy tézku
monitorowanego pacjenta, przeoczy wazne informacje dotyczgce jego stanu. Brak bezposredniego
nadzoru podczas monitorowania pacjenta, gdy aktywna jest funkcja wytgczenia alarméw na czas
nieokreslony, moze opdzni¢ podjecie wymaganego leczenia, co moze doprowadzi¢ do wystgpienia
powaznego uszczerbku na zdrowiu lub Smierci pacjenta.

Jakich produktow dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowaé

Monitory pacjenta IntelliVue serii MP i MX firmy Philips wymieniono ponizej.
Numery produktu i UDI znajdujg sie na etykiecie z tytu urzadzenia:

Numer produktu | Nazwa produktu Numer UDI lub UPC
M8102A IntelliVue MP2 00884838000278
M8105A IntelliVue MP5 00884838000230
M8001A IntelliVue MP20 00884838000193
M8002A IntelliVue MP30 00884838000155
M8003A IntelliVue MP40 00884838000162
M8004A IntelliVue MP50 00884838000179
M8005A IntelliVue MP60 00884838000186
M8007A IntelliVue MP70 00884838000209
M8008A IntelliVue MP80 00884838000216
M8010A IntelliVue MP90 00884838000223
M3002A Serwer wieloparametrowy IntelliVue X2 00884838000261
867030 Modut wieloparametrowy IntelliVue X3 00884838082588
867033 Monitor pacjenta IntelliVue MX100 00884838082595
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Numer produktu | Nazwa produktu Numer UDI lub UPC
866060 Monitor pacjenta IntelliVue MX400 00884838038752
866061 Monitor pacjenta IntelliVue MX430 00884838057562
866062 Monitor pacjenta IntelliVue MX450 00884838038769
866064 Monitor pacjenta IntelliVue MX500 00884838038776
866066 Monitor pacjenta IntelliVue MX550 00884838038783
865242 Monitor pacjenta IntelliVue MX600 00884838029095
865241 Monitor pacjenta IntelliVue MX700 00884838029088
866471 Monitor pacjenta IntelliVue MX750 00884838083332
865240 Monitor pacjenta IntelliVue MX800 00884838020733
866470 Monitor pacjenta IntelliVue MX850 00884838070790

Jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania
zagrozenia dla pacjentéw lub uzytkownikow

o Nalezy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy: (1) sg Swiadomi ryzyka zwigzanego z
aktywacja funkcji wytgczenia alarméw na czas nieokreslony oraz (2) rozumiejg znaczenie
wskaznikdw wizualnych sygnalizujgcych stan wytgczenia alarmow.

o Ponownie sprawdzi¢ konfiguracje urzadzenia: zdecydowad, czy wytaczenie alarmoéw na
czas nieokres$lony w urzadzeniach w danym S$rodowisku klinicznym jest konieczne.
Odpowiednio skonfigurowa¢ urzadzenie.

o Ponowna konfiguracja: jesli w danym srodowisku klinicznym wymagane jest wytgczenie
alarmoéw na czas nieokreslony, nalezy wigczy¢ wymog dodatkowego potwierdzenia przez
uzytkownika, ze funkcja ta zostata aktywowana.

Reczna zmiana ustawien w celu aktywowania wymogu dodatkowego potwierdzenia wyfaczenia
alarmow:

1. Aktywowac Tryb konfiguracyjny, wprowadzajac hasto Trybu konfiguracyjnego.

2. Przejs¢ do Ustawier ogdlnych, wybierajgc Ustawienia gtdwne > Ustawienia ogdlne.
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3. Aby aktywowa¢ wymag potwierdzania wytgczenia alarméw, dla opcji Potwierdz wyt.al. nalezy

wybraé ustawienie Tak. Po naci$nieciu E wymagane bedzie dodatkowe potwierdzenie przez

uzytkownika. (Patrz ponizej)

Konfiguracje te mozna nastepnie skopiowac, aby zastosowac jg w innych monitorach.

Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu

Firma Philips informuje klientow o zauwazonych btedach i niebezpieczenstwach zwigzanych
z aktywacjg funkcji wytaczenia alarméw na czas nieokreslony, zapewniajgc instrukcje dotyczace
konfiguracji ustawien alarmoéw urzadzenia. Firma Philips zaleca sprawdzenie konfiguracji monitoréw,
w ktérych funkcja wytaczenia alarméw na czas nieokreslony jest aktywna, i ponowne skonfigurowanie
ustawien tak, aby wytaczenie alarméw na czas nieokreslony wymagato dodatkowego potwierdzenia
przez uzytkownikow.

Dotyczy tylko modeli IntelliVue MP5: firma Philips pracuje nad aktualizacjg oprogramowania, ktéra
wymusi dodatkowe potwierdzenie podczas wytgczania alarméw na czas nieokreslony.
Aby zainstalowaé aktualizacje oprogramowania monitora MP5 obejmujgcg te funkcje, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Firma Philips udostepni takze film szkoleniowy na ten temat.

Aby otworzy¢ film szkoleniowy dotyczacy konfiguracji i uzywania funkcji wytgczania alarméw na czas
nieokreslony na platformie Philips Learning Center (PLC), nalezy zeskanowac¢ kod QR lub wejs¢ na
strone learn.philips.com. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto, aby zalogowac¢ sie do PLC, lub
stworzy¢ konto i wprowadzi¢ nastepujacy klucz dostepu, aby otworzy¢ film: 68fb973d7be4s8.
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W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0. 0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa,
Dziat Serwisu

Monitory IntelliVue pozostajg zgodne ze stosownymi normami dotyczacymi alarmdéw, a niniejsze
dobrowolne zawiadomienie zawiera istotne informacje o produkcie przeznaczone dla klientéw.

Niniejsze zawiadomienie zostato rowniez przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujacym.
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 dotyczace bezpieczeistwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: monitory pacjenta IntelliVue firmy Philips — mozliwo$¢ opdznienia leczenia lub
wystgpienia zdarzen niepozadanych po wytgczeniu alarméw monitora pacjenta

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne 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:

o Nalezy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy: (1) sg Swiadomi ryzyka zwigzanego
z aktywacja funkcji wytgczenia alarmoéw na czas nieokreslony oraz (2) rozumiejg znaczenie
wskaznikdw wizualnych sygnalizujgcych stan wytgczenia alarmow.

o Ponownie sprawdzi¢ konfiguracje urzadzenia: zdecydowaé, czy wytaczenie alarmoéw na
czas nieokres$lony w urzadzeniach w danym srodowisku klinicznym jest konieczne.
Odpowiednio skonfigurowa¢ urzadzenie.

o Ponowna konfiguracja: jesli w danym srodowisku klinicznym wymagane jest wytgczenie
alarmow na czas nieokreslony, nalezy wtgczy¢ wymog dodatkowego potwierdzenia przez
uzytkownika, ze funkcja ta zostata aktywowana.

Zmiana konfiguracji recznej:

1. Aktywowac Tryb konfiguracyjny, wprowadzajac hasto Trybu konfiguracyjnego.
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2. Przejs¢ do Ustawier ogdlnych, wybierajac Ustawienia gtdwne > Ustawienia ogdlne.

3. Aby aktywowac¢ wymog potwierdzania wytgczenia alarméw, dla opcji Potwierdz wyt.al. nalezy

wybrac ustawienie Tak. Po nacisnieciu E wymagane bedzie dodatkowe potwierdzenie przez

uzytkownika. (Patrz ponizej)

Konfiguracje te mozna nastepnie skopiowac, aby zastosowac jg w innych monitorach.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tre$¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie
udostepnione wszystkim uzytkownikom produktéw, ktérych 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 odestaé do firmy Philips na adres mailowy
serwis.medyczny@philips.com
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