PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de

utilizare
Philips Interventional HemodynaFmic System — IntelliVue X3, Software
Versiunea P.0, Setarea de calibrare a tensiunii arteriale invazive pentru traductoarele
reutilizabile

4 julie 2024

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,

NOTA: Daci se utilizeazi traductoare de unica folosintd, nu este necesara nicio actiune, deoarece nu
este necesara modificarea factorului de calibrare si efectuarea calibrarii.

Philips a luat la cunostinta de o potentiala problema de siguranta legata de setarea de calibrare a tensiunii
arteriale invazive dezactivate pentru traductoarele reutilizabile cu IntelliVue X3, versiunea de software
P.0, asa cum este inclusa in Philips Interventional Hemodynamic System.

Aceasta comunicare este conceputa pentru a va informa cu privire la urmatoarele:

1. Problema si imprejurarile in care poate aparea aceasta

Modulul multi-masuratori Philips IntelliVue X3 achizitioneazd mai multe semnale fiziologice ale
pacientului, afiseaza valorile masuratorilor, undele, tendintele, genereaza alarme fiziologice si tehnice,
asigurd inregistrarea datelor si sprijina gestionarea datelor pacientului. Dispozitivul ofera o solutie de
monitorizare optimizata pentru mediile de fingrijire chirurgicald, cardiaca, medicala si neonatala.
Dispozitivele IntelliVue X3 pot fi amplasate Tn apropierea pacientului la patul acestuia sau pot fi utilizate
in aplicatii mobile in timpul transportului pacientilor in spitale.

Modulul multi-masuratori IntelliVue X3 cu optiunea C99 are un profil specific ,hemo”, care este utilizat
atunci cand IntelliVue X3 este conectat la aplicatia Philips Hemodynamic. Una dintre setarile din profilul
,hemo” este setarea de calibrare a tensiunii arteriale invazive.

Aceasta setare de calibrare a fost comutata din greseala la ,,OFF” (OPRIT) in profilul ,hemo” cu versiunea
de software P.0, impiedicand utilizatorul aplicatiei Philips Interventional Hemodynamic sa poata modifica
factorul de calibrare al traductorului reutilizabil pentru tensiunea arteriald invaziva sau sa initieze o
procedura de calibrare.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

in cazul in care apare aceasts situatie, exista posibilitatea ca aceasta si conduci la un tratament insuficient
sau excesiv din cauza faptului ca utilizatorul se asteapta la o valoare calibrata a tensiunii arteriale invazive,
in timp ce valoarea nu este calibrata. Desi este putin probabil, acest lucru poate duce la vatamarea
pacientului.

Referintd Philips nr. 2023-CC-HPM-045 Pagina 1 din 3



PHILIPS

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica
Numele produsului Numar produs

Modulul multi-masuratori IntelliVue X3 867030
(afecteaza numai dispozitivele livrate cu
versiunea de software P.01.01 sau P.01.02 si
comandate cu optiunea C99)

Versiunea software si optiunea instalata pot fi identificate in timpul pornirii IntelliVue X3 sau in timp ce
X3 se afla in modul standby:

PHILIPS IntelliVue

BE7030 AD4 C01 C12 C13CI5C20 C23CA4 CASCS1
C54 C99 201 ROZ RO3 RO4

SW Rev P.O102 | 2

SINDEG L5

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

Daca utilizati traductoare reutilizabile, eroarea maxima de masurare poate fi de +10% fara calibrare. Va
rugam sa luati acest lucru in considerare atunci cand utilizati masurarea tensiunii arteriale invazive pentru
optiunile de tratament sau folositi traductoare de unica folosinta.

Transmiteti aceastd nota de atentionare urgentd tuturor persoanelor din cadrul organizatiei dvs. care
trebuie sa fie la curent cu acesta sau oricdrei organizatii la care este posibil sa fi fost transferate
dispozitivele afectate.

5. Actiunile planificate de Philips pentru remedierea problemei

Un reprezentant Philips va va contacta pentru a programa o vizita a unui inginer de service Philips care va
actualiza profilul de configurare de pe IntelliVue X3 pentru a corecta aceasta problema.

Daca aveti nevoie de orice informatii suplimentare, contactati reprezentantul Philips local:
service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Philips regreta orice inconvenientd provocata de aceastad problema.

Cu stim3,

Deborah Currlin,
Director Departament Calitate
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Formular de riaspuns la NOTA DE ATENTIONARE URGENTA

privind siguranta la locul de utilizare
Referinta: CR nr. 2023-CC-HPM-045, Philips Interventional Hemodynamic System — IntelliVue X3,
versiunea software P.0 Setare de calibrare a tensiunii arteriale invazive pentru traductoarele
reutilizabile

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa returnati acest formular catre Philips Healthcare cat mai curand
dupa primire, in cel mult 30 de zile, prin e-mail la: Post_ Mkt _CEE@philips.com. Prin completarea acestui
formular, confirmati ca ati primit aceasta notd de atentionare 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:

Daca utilizati traductoare reutilizabile, eroarea maxima de masurare poate fi de +10% fara calibrare. Va
rugam sa luati acest lucru in considerare atunci cand utilizati masurarea tensiunii arteriale invazive pentru
optiunile de tratament sau folositi traductoare de unica folosinta.

Transmiteti aceastd nota de atentionare urgentd 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.

Confirmam faptul ca am primit si am inteles aceasta nota de atentionare urgenta insotitor privind produsul
si confirmam ca informatiile din aceasta nota de atentionare urgenta au fost distribuite corespunzator
catre toti utilizatorii care gestioneaza dispozitivele afectate.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):

Transmiteti prin e-mail acest formular completat catre Philips la: Post_Mkt_CEE@philips.com
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