PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren
Monitoarele de pacient Philips IntelliVue
Posibilitatea administrarii unui tratament intarziat sau a aparitiei unor evenimente adverse cand se
dezactiveaza alarmele monitorului de pacienti

19 decembrie 2025

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 trateaza foarte serios siguranta pacientilor sdi si apreciaza parteneriatul prin care lucram pentru
a servi comunitatii pacientilor. Tn spiritul sigurantei pacientului, Philips doreste si v& informeze cu
privire la reclamatiile raportate in legdturd cu o functie care permite dezactivarea tuturor alarmelor
monitoarelor de pacient Philips IntelliVue si prezinta pericol de producere a unor vatamari. Aceasta
notificare are scopul de a explica circumstantele in care au aparut reclamatiile si masurile de preventie
recomandate de Philips pentru evitarea situatiilor periculoase:

Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Monitoarele Philips IntelliVue ofera o functie de intrerupere a tuturor alarmelor pe o duratd
configurata sau de dezactivare completa a alarmelor pe o durata infinita, pana la reactivarea acestora
de catre utilizator.

Functia de oprire a alarmelor pe o durata infinita este importanta in anumite medii clinice, de exemplu
in blocurile operatorii, Tn laboratoarele de cateterizare sau Tn timpul resuscitarilor, pentru a reduce
alarmele sonore care ar putea distrage inutil atentia in timpul procedurilor sau interventiilor atent
monitorizate.

Philips a primit reclamatii conform cirora monitoarele IntelliVue nu au emis alarme. in unele cazuri,
aceste reclamatii acuzau ntarzierea tratamentului pacientului din cauza lipsei alarmelor, iar in alte
cazuri au fost raportate vatamari grave sau decesul pacientului. S-a constatat ca in aceste situatii
alarmele fusesera dezactivate pe perioada infinita, iar utilizatorul se poate sa nu fi realizat faptul ca
alarmele erau oprite.
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Comportamentele de alarmare ale monitoarelor: Monitoarele Philips IntelliVue 1i permit clientului
sa configureze comportamentele alarmelor in functie de nevoile fiecarui mediu clinic.

Optiunile de configurare ii permit clientului: (1) sd activeze/dezactiveze functia de oprire a alarmelor
la infinit; si (2) daca functia de oprire a alarmelor la infinit este activata, sa solicite o confirmare
suplimentara pentru a intelege faptul ca functia a fost activata.

Nota: Setdrile de configurare sunt stabilite de client la instalarea initiald a dispozitivelor si pot fi
modificate ulterior, sub control protejat prin parola, de catre persoane autorizate, daca nevoile
mediului clinic se schimba. Functia de oprire a alarmelor la infinit poate fi activata doar pe
monitoarele pe care aceasta este permisa.

Indicatoare vizuale: Cand functia de oprire a alarmelor la infinit este activata in timpul configurarii si
apoi permisa la punctul de ingrijire, de catre utilizator, dispozitivul afiseaza indicatoare vizuale
(identificate in Figura 1 si Figura 2 de mai jos).

Indicatoarele vizuali includ:

1. Un banner alb cu text rosu ,,Alarms off” (,Alarme oprite”) sau ,,Alarms Paused MIM:SS” (,,Pauzd
alarme MM:SS” (durata pauzei rdmase, in minute si secunde), in combinatie cu simbolul
alarmelor oprite, conform standardului IEC 60601-1-8, dfisat in coltul din dreapta sus al
ecranului.

2. O lumina rosie constanta (stabild) aprinsa in coltul din stanga sus al ecranului monitorului.

3. Simboluri care indicd faptul ca existd alarme oprite, afisate Idngd valorile fiziologice (disponibile
doar cu versiunile de software P.01 si ulterioare)

Aceste indicatoare informeaza utilizatorii despre setarea curenta a alarmelor.
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Figura 1. Indicatoarele care informeazd despre oprirea alarmelor la infinit
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Figura 2. Indicatoarele care informeazd despre oprirea alarmelor la infinit

Pericol/vatamare asociate problemei

Cand un monitor de pacient IntelliVue este in uz si utilizatorul a activat neintentionat setarea de
oprire a alarmelor la infinit sau nu stie ca toate alarmele au fost oprite pe durata nedefinita, exista
pericolul de monitorizare nesupravegheata a pacientului. Monitorizarea nesupravegheata a
pacientului cu alarmele oprite la infinit poate duce la intarzierea tratamentului si vatamarea grava a

pacientului sau deces.

Produsele afectate si cum le puteti identifica

Monitoarele de pacient Philips IntelliVue seria MP si MX sunt identificate mai jos.
Numarul produsului si identificatorul UDI sunt indicate pe eticheta produsului, amplasata pe fata

posterioara a acestuia.

Numar produs | Numele produsului Numadr UDI sau UPC
M8102A IntelliVue MP2 00884838000278
M8105A IntelliVue MP5 00884838000230
M8001A IntelliVue MP20 00884838000193
M8002A IntelliVue MP30 00884838000155
MB8003A IntelliVue MP40 00884838000162
M8004A IntelliVue MP50 00884838000179
M8005A IntelliVue MP60 00884838000186
M8007A IntelliVue MP70 00884838000209
M8008A IntelliVue MP80 00884838000216
M8010A IntelliVue MP90 00884838000223
M3002A Server multi-masuratori IntelliVue X2 00884838000261
867030 Modulul multi-masuratori IntelliVue X3 00884838082588
867033 Monitor de pacient IntelliVue MX100 00884838082595
866060 Monitor de pacient IntelliVue MX400 00884838038752
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Numar produs | Numele produsului Numar UDI sau UPC
866061 Monitor de pacient IntelliVue MX430 00884838057562
866062 Monitor de pacient IntelliVue MX450 00884838038769
866064 Monitor de pacient IntelliVue MX500 00884838038776
866066 Monitor de pacient IntelliVue MX550 00884838038783
865242 Monitor de pacient IntelliVue MX600 00884838029095
865241 Monitor de pacient IntelliVue MX700 00884838029088
866471 Monitor de pacient IntelliVue MX750 00884838083332
865240 Monitor de pacient IntelliVue MX800 00884838020733
866470 Monitor de pacient IntelliVue MX850 00884838070790

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

o Asigurati-va ca toti utilizatorii: (1) sunt constienti de riscul legat de activarea functiei de
oprire a alarmelor la infinit si (2) inteleg indicatoarele vizuale existente care arata faptul
ca alarmele sunt oprite.

o Reevaluati configuratia dispozitivului: stabiliti daca dispozitivele din mediul clinic respectiv
necesita functionalitatea de oprire a alarmelor la infinit. Setati configuratia dispozitivelor
n consecinta.

. Reconfigurati: daca mediul clinic necesita functionalitatea de oprire a alarmelor la infinit,
activati functia de solicitatre a confirmarii suplimentare din partea utilizatorului, pentru a
va asigura ca intelege setarile selectate.

Modificarea manuala a configuratiei, pentru confirmarea suplimentara a dezactivarii alarmelor:

1. Accesati modul de configurare introducand parola de configurare

wa
T

AL
Resp_Leads Off

: 1]
B
|

2. Navigati la Global setting (Setare globala) selectand Main Setup > Global setting (Configurare

principald > Setare globala)

Sensor Disconnct No Auto Off
ConfirmAlamsOff : No

Label Set Full

LAN Data Export Al

XDS DB

One-Time Access.
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3. Setati ConfirmAlarmsOff (Confirmati ca alarmele sunt dezactivate) la Yes (Da) pentru a activa

solicitarea de Confirmare a faptului cd alarmele sunt dezactivate. Cand se apasa pe @, este

necesara confirmarea suplimentara din partea utilizatorului. (Vezi mai jos)

Sensor I I IIII :_No Auto Off

Label Set TRl

LAN Data Bxport  ©  All

XDS DB Access

One-Time Access : Enabled

Ulterior, aceasta configuratie poate fi clonatd pentru a o extinde si la alte monitoare.

Actiunile planificate de Philips pentru remedierea problemei

Philips informeaza clientii despre erorile observate si pericolele asociate cu activarea opririi alarmelor
la infinit, inclusiv prin instructiuni despre configurarea setarilor de alarma ale dispozitivului. Philips
recomanda verificarea configuratiei monitoarelor pe care functionalitatea de oprire a alarmelor la
infinit este configurata, precum si reconfigurarea setdrilor astfel incat sa se solicite confirmarea
suplimentara prin care utilizatorii inteleg actiunea efectuata cand activeaza oprirea alarmelor la infinit.

Numai pentru modelele IntelliVue MP5: Philips dezvolta o actualizare de software care va impune cu
strictete pasul suplimentar de confirmare, la activarea de catre utilizator a opririi alarmelor la infinit.
Pentru a actualiza software-ul MP5 si a include aceasta functie, contactati reprezentantul Philips local.

Philips ofera, de asemenea, un videoclip educational pe aceasta tema.

Scanati codul QR sau vizitati learn.philips.com pentru a accesa videoclipul educational despre cum sa
configurati si sa utilizati functia de oprire a alarmelor la infinit, disponibil in Centrul de invatare Philips
(PLC). Introduceti numele de utilizator si parola PLC sau creati un cont si apoi introduceti aceasta cheie
de Tnscriere pentru a accesa videoclipul: 68fb973d7be48

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceastd problem3,
contactati reprezentantul Philips local: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Monitoarele IntelliVue continua sa fie conforme cu standardele aplicabile de configurare a alarmelor,
iar aceasta notificare voluntara reflecta informatii importante despre produs pe care Compania le
comunica clientilor.
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n plus, aceasta notificare a fost raportats la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceasta problema.

Cu stima,

Deborah Currlin
Manager Calitate, Hospital Patient Monitoring
Philips Healthcare

Nr. de referintd Philips: 2025-CC-HPM-033 Pagina 6 din 8



PHILIPS

Formular de rispuns la notificarea URGENTA in materie de
siguranta in teren

Referinta: Posibilitatea administrarii unui tratament intarziat sau a aparitiei unor evenimente
adverse cand se dezactiveaza alarmele monitorului de pacienti

Instructiuni: Va rugdm sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, in cel
mult 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit scrisoarea de
notificare urgenta privind siguranta la locul de utilizare, 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:

. Asigurati-va ca toti utilizatorii: (1) sunt constienti de riscul legat de activarea functiei de
oprire a alarmelor la infinit si (2) inteleg indicatoarele vizuale existente care arata faptul
ca alarmele sunt oprite.

. Reevaluati configuratia dispozitivului: stabiliti daca dispozitivele din mediul clinic respectiv
necesita functionalitatea de oprire a alarmelor la infinit. Setati configuratia dispozitivelor
n consecinta.

o Reconfigurati: daca mediul clinic necesita functionalitatea de oprire a alarmelor la infinit,
activati functia de solicitare a confirmarii suplimentare din partea utilizatorului, pentru a
va asigura ca intelege setarile selectate

Schimbarea manuala a configuratiei:

1. Accesati modul de configurare introducand parola de configurare

= wa 1

T Resp Leads Off

-]
=
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2. Navigati la Global setting (Setare globala) selectand Main Setup > Global setting (Configurare

principald > Setare globala)

vt # ouito 3 X

1 Resp_Leads Off
i

Global Settings.
Sensor Disconnct No Auto Off
ConfirmAlamsOff : No
Label Set Full
LAN Data Export Al
XDS DB Access

One-Time Access. Enabled

3. Setati ConfirmAlarmsOff (Confirmati ca alarmele sunt dezactivate) la Yes (Da) pentru a activa

solicitarea de Confirmare a faptului cd alarmele sunt dezactivate. Cand se apasa pe @, este

necesara confirmarea suplimentara din partea utilizatorului. (Vezi mai jos)

Label Set

LAN Data Export  :

XDS DB Access

One-Time Access : Enabled

Ulterior, aceasta configuratie poate fi clonatd pentru a o extinde si la alte monitoare.
Confirmam 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 produselor afectate.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):

Va rugam sa timiteti prin e-mail acest formular completat companiei Philips, la:
CEE_Quality CR@philips.com
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