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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfistroje

Pacientské monitory Philips IntelliVue:

MP20 (M8001A), MP30 (M8002A), MP40 (M8003A), MP50 (M8004A),
MP60 (M8005A), MP70 (M8007A), MP80 (M800SA), MP90 (M8010A),
D8O (M8016A),  MX600 (865242), MX700 (865241) MX800 (865240)

Vazeni obchodni partnefi,

byl zjistén problém u pacientskych monitort Philips IntelliVue, ktery v pfipadé, Zze se vyskytne, muze
znamenat riziko pro pacienty. Toto bezpe€nostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje nasledujici
informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatfeni, kterd musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohroZeni pacientli nebo uzivateld,

e opatfeni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpeéném a
spravném pouzivani zarizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovani
0 obsahu tohoto sdéleni. Pochopeni dusledku tohoto sdéleni je dllezité. Zalozte si kopii
tohoto upozornéni.

Spole¢nost Philips obdrzela v nedavné dobé hlaseni, ze za jistych okolnosti nejsou na centralni stanici
oznamovany alarmy oznamované na pacientském monitoru (bud' vizualni, nebo akustické). Tento problém
se tyka nasledujicich modell pacientskych monitortd IntelliVue se softwarovou verzi H.xx.xx
MP20 (M8001A), MP30 (M8002A), MP40 (M8003A), MP50 (M8004A), MP60 (M8005A), MP70
(M8007A), MP80 (M8008A), MP90 (M8010A), Intelligent Display D80 (M8016A), MX600 (865242),
MX700 (865241) a MX800 (865240)

Dojde-li k tomuto problému, neni dotéena funkce primarniho alarmu na lGzkovém monitoru.

Spolecnost Philips provadi tuto dobrovolnou opravu, aby aktualizovala software u dotéenych zafizeni.
Prostudujte si nasledujici stranky, které poskytuji pokyny k opatfenim, ktera je tfeba provést. Postupujte dle
pokynu v €asti ,Opatfeni, ktera musi proveést zakaznik/uzivatel®. Tento problém byl nahlasen pfisluSnému
regulaénimu organu.

Nasim cilem je zajistit co nejvyssi kvalitu zdravotnickych pfistroju, pfisluSenstvi a veSkeré dokumentace.
Va$e spokojenost s vyrobky Philips je pro nas velmi dulezita.

Kontaktujte svého mistniho predstavitele podpory uzivatelt spole¢nosti Philips Healthcare <Kontaktni udaje
zastupce spole¢nosti Philips musi vyplnit KM/zemé>, pokud budete mit otazky nebo pfipominky k této
naprave.

S pozdravem,
Ing. Bayer Milan

Vedouci servisniho oddéleni
S&T Plus s.r.o.
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Pacientské monitory Philips IntelliVue:

MP20 (M8001A), MP30 (M8002A), MP40 (M8003A), MP50 (M8004A),
MP60 (M8005A), MP70 (M8007A), MP80 (M800SA), MP90 (M8010A),
D8O (M8016A),  MX600 (865242), MX700 (865241) MX800 (865240)

DOTCENE VYROBKY Nasledujici pacientské monitory Philips IntelliVue dodané
aktualizované na softwarovou verzi H.xx.xx mezi 6. fijnem
a 23. lednem 2012:

Model Produkt
MX800 865240
MX700 865241
MX600 865242

MP20 M8001A
MP30 M8002A
MP40 M8003A
MP50 M8004A
MP60 M8005A
MP70 M8007A
MP80 M8008A
MP90 M8010A
D80* M8016A

H.15.36 vcetné).

produktu.

nebo
2010

Jsou dotéeny pouze vySe uvedené modely se softwarovou verzi H (aZ do

* AcCkoli model D80 Intelligent Display (M8016A) neni timto problémem
dotlen, je poZzadovana aktualizace softwaru, aby byla zajist€na kompatibilita

POPIS PROBLEMU Za jistych okolnosti nejsou na centralni stanici oznamovany alarmy

akustické).
Dojde-li k tomuto problému, neni dot€ena funkce primarniho alarmu na

monitoru jsou na centralni stanici zobrazovany spravné.

oznamované na dotéenych pacientskych monitorech (bud vizualni, nebo

lGzkovém monitoru. VSechny fyziologické udaje pfenasené z lizkového

MOZNA NEBEZPECI Nastane-li u pacienta stav vedouci k alarmu a ten je sledovan monitorem,

informovan.
Muze to zavinit opozdénou reakci na alarmovy stav pacienta.

u kterého neni informace o alarmu sdélena centralni stanici, zdravotnicky
personal sledujici centralni stanici nemusi byt o tomto alarmovém stavu

JAK ZJISTIT DOTCENE Cislo vyrobku a sériové &islo jsou uvedena na oznadeni vyrobku umisténém
VYROBKY na pfedni &asti zafizeni. Verzi softwaru |ze ovéfit prostfednictvim obrazovky

Revision (Verze) na lizkovém monitoru.
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OPATRENi PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spolecnost Philips zdarma poskytne aktualizaci softwaru pro dotéené
pristroje. Zastupce spole¢nosti Philips Healthcare bude kontaktovat
zakazniky vlastnici dot€ena zafizeni, aby zajistil aktualizaci softwaru
Intellivue.

OPATRENI, KTERA MUSI
PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Funkce alarmu u lizkového pacientského monitoru IntelliVue neni dotéena.
Nez bude instalovana aktualizace softwaru, nespoléhejte na alarm na
centralni stanici.

Prostudujte si tyto informace se vSemi zaméstnanci, ktefi pfichazeji do
kontaktu s centralni stanici a musi byt pouceni o obsahu tohoto sdéleni.

DALSIi INFORMACE A
PODPORA

Jestlize potfebujete jakékoli dalsi informace nebo podporu v souvislosti
s timto problémem, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Philips
<Kontaktni udaje zastupce spolecnosti Philips musi vyplnit KM/zemé>.




