PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren

Ref.: Philips Patient Information Center iX (PIC iX) 4.x — Esecul modulului sistemului de
supraveghere de a reporni procesul

31 iulie 2026

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in siguranta
a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a constatat existenta unei posibile probleme de siguranta la sistemele Philips Patient
Information Center iX (PIC iX) 4.x, in cadrul carora sistemul se blocheaza si nu mai raspunde la
comenzi. Patient Information Center iX este destinat utilizarii de catre personalul medical calificat in
unitati medicale specializate si nu este destinat utilizarii la domiciliu. Aplicatiile web si mobile pot fi
utilizate de la distanta, iar orice actiune efectuata in aplicatia mobila care afecteaza monitorizarea
activa a pacientului este destinata utilizarii in unitati medicale profesionale.

PIC iX este utilizat pentru a primi, agrega, procesa, afisa si distribui unde, parametri, alarme si
evenimente fiziologice pentru mai multi pacienti prin:

e Stabilirea conditiilor de alarma si generarea semnalelor de alarma pentru dispozitivele
medicale aprobate de Philips care transmit date fiziologice si nu dispun de capacitatea de a
identifica conditia de alarma.

e Sistemul PIC iX ofera posibilitatea de a gestiona alarmele si de a initia masuratori de la
distanta

e Efectuarea analizei si interpretarii diagnostice a inregistrarilor EKG cu 12 derivatii pe baza
esantioanelor de date EKG brute furnizate de dispozitive medicale aprobate de Philips.

e Furnizarea de date privind analizele si tendintele, menite sa contribuie la evaluarea starii
pacientului.

Aceasta notificare URGENTA in materie de sigurantd in teren are scopul de a va informa asupra
urmatoarelor:

Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Philips a primit rapoarte ca unele sisteme PIC iX erau blocate si nu puteau fi folosite. S-a constatat ca
o defectiune a sistemului de supraveghere poate determina trecerea sistemului intr-o stare
necunoscuta si, prin urmare, poate impiedica generarea sau inregistrarea alarmelor.
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n urma erorii initiale de sistem care declanseazd sistemul de supraveghere, personalul poate observa

un comportament neasteptat al sistemului in timp ce mecanismul de supraveghere incearca sa

restabileasca functionarea. Comportamentul observat depinde de problema software-ului care sta la
baza si poate include:
e incapacitatea de a interactiona cu interfata PIC iX. Daca formele de unda in timp real, datele
numerice si alarmele raman functionale, nu exista niciun impact asupra monitorizarii si a
sistemului de alarmare de la patul pacientului sau la nivel central.

e Utilizatorul nu va identifica problema dispozitivului Thainte ca situatia periculoasa sa se
produca daca este observat urmatorul comportament: pierderea semnalului de alarma

central, pierderea sau blocarea afisarii formelor de unda/datelor
e Monitoarele de la patul pacientului si dispozitivele de telemetrie ar putea genera o alarma

INOP ,No Central Mon” (Fara monitorizare centrala).

Pericol/vatamare asociate problemei

O defectiune a sistemului de supraveghere poate determina sistemul sa ramana intr-o stare

necunoscuta, in timpul careia este posibil ca monitorizarea centralizata si sistemul de alarmare sa nu
functioneze. Aceasta situatie poate fi asociata si cu faptul ca dispozitivele de telemetrie conectate nu
se deconecteaza si nu genereaza alarme locale. Desi pana in prezent nu s-a demonstrat existenta
acestui prejudiciu, exista dovezi privind aparitia unor incidente legate de blocarea datelor si de lipsa
semnalelor de alarma, care au necesitat o interventie manuala pentru a fi rezolvate.

Nu exista o consecinta probabild asupra sanatatii, atat pe termen scurt, cat si pe termen lung, care ar
putea rezulta din utilizarea sistemelor PIC iX afectate. Cu toate acestea, cea mai grava consecinta

potentiald asupra sanatatii, atat pe termen scurt, cat si pe termen lung, o reprezinta intarzierea
tratamentului, care poate duce la leziuni grave sau la deces.

Produsele afectate si cum le puteti identifica

Produsele Philips Patient Information Center (PIC) iX sunt identificate mai jos:

Nr Numele produsului Numar/Model produs
1 Patient Information Center iX 866389
2 PIC iX Essentials 867093

Actiunile care trebuie intreprinse de catre client/utilizator pentru prevenirea

riscurilor pentru pacienti sau utilizatori

e in cazurile in care monitorizarea centralizats a fost intreruptd, vd rugdm sa va asigurati ca se

efectueaza triajul pacientilor la patul acestora si ca se modifica fluxul de lucru pentru a

monitoriza mai atent starea pacientilor. Asigurati-va ca volumul alarmei sonore este ridicat in

camerele pacientilor, in cazul in care dispozitivele de la pat se deconecteaza si nu ofera
indicatori vizuali de comunicare cu centrala.
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s  Transmiteti aceastd notificare tuturor persoanelor din cadrul organizatiei dvs. care trebuie =3
fie la curent cu acesta sau oricdrel organizatii |a care este posihil 53 fi fost transferate
produsele afectate.

*  Plasati aceastd Notificare urgenta Tmpreuna cu documentatia Philips Patient Information
Center [PIC} X si a dispozitivelor asociate ihtr-un loc unde este cel mai probabil s3 fie vazutad
si wizualizata

* Implementati solutiile tehnice stabilite de Philips cat mai curdnd disponibil Tn intervalul de
timp definit

*  Completati formularul de rispuns la Notificarea URGENTA in materie de sigurants in teren de
|2 finalul acestei notificari pentru a transmite atdt confirmarea primirii acestei Notificari
URGENTE Tn materie de siguranta Tn teren, cat si confirmarea intelegerii actiunilor care
trebuie intreprinse.

Actiunile planificate de Philips pentru remedierea problemei

Un reprezentant Fhilips va contacta clientii pentru a programa o actualizare de software menits =3
remedieze problemele enumerate.

Ctaca aveti nevaoie de informatii suplimmentare sau de asisterta referitoare la aceastd problema, va
rugam sa contactati reprezentatul Philips local la emai: service.medical@phifips. com sou tel: +30
212032000,

Aceastd notificare a fost raportata |2 institutiile de reglementare corespunzatoare. Reactiile adverse
sau problemele de calitate Thtdmpinate Tn utilizarea acestui produs pot fi raportate la
devicedd onm. ro.

Philips regretd orice inconvenientd provocatd de aceasta problema.
Cu stima,
Cieborah Currlin

Manager Calitate, Hospital Patient Monitoring
Fhilips Healthcare
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Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren

Referinta: Philips Patient Information Center iX (PIC iX) 4.x — Esecul modulului sistemului de
supraveghere de a reporni procesul

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest Formular de raspuns catre Philips cat mai
curand, in cel mult 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular de raspuns, confirmati
c4 ati primit notificarea URGENTA in materie de siguranta in teren, ati inteles care este problema si
veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:
Oras/Stat/Cod postal/tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e in cazurile in care monitorizarea centralizatd a fost intreruptd, vd rugdm s va asigurati ca se
efectueaza triajul pacientilor la patul acestora si ca se modifica fluxul de lucru pentru a
monitoriza mai atent starea pacientilor. Asigurati-va ca volumul alarmei sonore este ridicat in
camerele pacientilor, in cazul in care dispozitivele de la pat se deconecteaza si nu ofera
indicatori vizuali de comunicare cu centrala.

e Transmiteti aceasta notificare tuturor persoanelor din cadrul organizatiei dvs. care trebuie sa
fie la curent cu acesta sau oricarei organizatii la care este posibil sa fi fost transferate
produsele afectate.

e Plasati aceasta Notificare urgenta impreuna cu documentatia Philips Patient Information
Center (PIC) iX si a dispozitivelor asociate intr-un loc unde este cel mai probabil sa fie vazuta
si vizualizata

e Implementati solutiile tehnice stabilite de Philips cat mai curand disponibil in intervalul de
timp definit.

Confirmam faptul ca am primit si am inteles notificarea insotitoare urgenta in materie de siguranta in
teren si confirmam ca informatiile din aceasta notificare au fost distribuite corespunzator catre toti
utilizatorii sistemelor afectate.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume Tn clar:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):

Transmiteti prin e-mail acest formular completat catre Philips la CEE_Quality CR@philips.com.
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