PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren

Ref.: IntelliSpace Critical Care and Anesthesia (ICCA) J.06.01/J.06.02 — Este posibil ca
totalurile privind echilibrul fluidelor sa fie incorecte

15 Septembrie 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 aflat despre o problema in ICCA versiunile J.06.01 si J.06.02, care poate cauza totaluri
incorecte privind echilibrul fluidelor atunci cand functia de creare automata a graficelor de catre
pompa de perfuzie este activatd. Aceastd notificare URGENTA in materie de sigurantd in teren are
scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

n ICCA versiunile J.06.01 si J.06.02, calculele declansate de functia Creare automat a graficelor de
catre pompa de perfuzie pot duce la incorecte totaluri de admisie, totaluri de iesire, echilibru corp
net, echilibru durata ramanere (Length of Stay, LOS) si valori aferente ale echilibrului fluidelor.

Aceasta problema se aplica doar clientilor care au configurat si folosesc functia Creare automata a
graficelor pentru Date de perfuzie pentru o unitate clinica, cu una sau ambele dintre urmatoarele
setdri activate:
e (Crearea periodica automata a graficelor pentru ratele si volumele de perfuzie.
o Crearea aperiodica automata a graficelor pentru ratele de perfuzie si volumele de bolus cand
apare o modificare.

Clientii care nu au configurat si nu utilizeaza setarile functiei Creare automata a graficelor pentru
Date de perfuzie nu sunt afectati de aceasta problema.

Pericol/vatamare asociate problemei

Valorile incorecte ale echilibrului fluidelor pot contribui la evaluari clinice necorespunzatoare sau
decizii nepotrivite privind tratamentul, ceea ce ar putea duce la vatamarea pacientului sau la
agravarea unei afectiuni existente.
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Produsele afectate si cum le puteti identifica

Aceasta notificare se aplica sistemelor IntelliSpace Critical Care and Anesthesia (ICCA) cu oricare
dintre versiunile software afectate de mai jos.

Numar (Numere) Versiune software

Produs produs afectata ub!

IntelliSpace Critical Care and 866148 / 866188 1.06.01 (01}00884838125919(101.06.01
Anesthesia (ICCA) i .06.
IntelliSpace Critical Care and 866148 / 866188 1.06.02 (01)00884838125919(10).06.02

Anesthesia (ICCA)

Actiunile care trebuie intreprinse de catre client/utilizator pentru prevenirea
riscurilor pentru pacienti sau utilizatori

Daca una sau ambele setdri ale functiei Creare automata a graficelor pentru Date de perfuzie sunt
configurate si folosite pentru o unitate clinica, dezactivati Creare automata a graficelor de catre
pompa accesand Editor configurare - Interfete > Creare automata a graficelor si activati
configuratia, asa cum apare in captura de ecran de mai jos.

Daca niciuna dintre setdri nu este configurata si utilizatd, nu este necesara nicio modificare a
configuratiei.
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Ambele casete de selectare din sectiunea , Date de perfuzie” pentru ,Creare automata a graficelor”
trebuie sa ramana debifate pentru ca functia Creare automata a graficelor de catre pompa sa fie
dezactivata.
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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 dispozitivele
afectate.

e Completati Formularul de rispuns la notificarea URGENTA in materie de sigurantd in teren de la
sfarsitul acestei notificari, pentru a transmite atat primirea acestei notificari URGENTE in materie
de siguranta in teren, cat si pentru a confirma intelegerea actiunilor care trebuie intreprinse.

Actiunile planificate de Philips pentru remedierea problemei

e Un reprezentant al departamentului de asistenta Philips va va contacta pentru a programa si
efectua upgrade-ul.

e Upgrade-ul J.06.03 corecteaza aceasta problema si va permite utilizarea din nou a functionalitatii
afectate Creare automata a graficelor de catre pompa pentru Date de perfuzie.

e Dupa upgrade-ul reusit, reprezentantul Philips va restaura setarile aplicabile ale functiei Creare

automata a graficelor pentru Date de perfuzie care au fost dezactivate ca masura interimara de
reducere a riscurilor.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema, va

rugam sa contactati reprezentatul Philips local la email: service.medical@philips.com; tel: +40
212032000.
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Aceastd notificare a fost raportata | institutiile de reglementare corespunzatoare. Reactiile adverse
sau problemele de calitate Tntdmpinate Tn utilizarea acestui produs pot fi raportate la <eEnifidiile
focale frebuie =4 infroducd outorfiofen céire care clientul frebuie =0 roporiezes.

Philips regretd orice incorvenientd provocatd de aceasta problema.

Cu stima,

Dreborah Currlin
Manager Calitate, Hospital Patient Monitoring
Fhilips Healthcare

Referinid Phifips nr, C&RIZ2026-CC-HPWM-006, FEOBE3000E7 Pagina 4 din G



PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren

Referinta: IntelliSpace Critical Care and Anesthesia (ICCA) J.06.01/).06.02 — Este posibil ca
totalurile privind echilibrul fluidelor sa fie incorecte

Instructiuni: Va rugdm 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
c& 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:

¢ Daca una sau ambele setari ale functiei Creare automata a graficelor pentru Date de perfuzie
sunt configurate si folosite pentru o unitate clinica, dezactivati Creare automata a graficelor de
catre pompa accesand Editor configurare - Interfete - Creare automata a graficelor si activati
configuratia, asa cum apare in captura de ecran de mai jos.

* Daca niciuna dintre setari nu este configurata si utilizata, nu este necesara nicio modificare a
configuratiei.
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Ambele casete de selectare din sectiunea , Date de perfuzie” pentru ,Creare automata a graficelor”
trebuie sa ramana debifate pentru ca functia Creare automata a graficelor de catre pompa sa fie
dezactivata.
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Confirmam faptul cd 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.

Va rugam sa selectati o varianta:

[ Utilizam una sau ambele setdri afectate pentru functia Creare automata grafice pentru Date de
perfuzie, am dezactivat setarea (setarile) aplicabila(e) pentru fiecare unitate clinica si am activat
configuratia.

1 Nu utilizdm niciuna dintre setarile afectate pentru functia Creare automata grafice pentru Date de
perfuzie; nu este necesara nicio modificare a configuratiei.

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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