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NUJNO - Odpoklic medicinskega pripomocka
Telemetrijski sprejemniki Philips IntelliVue TRx4841A in TRx4851A

Moznost prekinitve spremljanja aritmije pri uporabi telemetrijskih sprejemnikov s
sistemom Philips Patient Information Center iX razli¢ice C

Cenjena stranka!

Pri uporabi telemetrijskega sprejemnika Philips TRx4841A ali TRx4851A s sistemom Philips Patient
Information Center iX (PIC iX) razli¢ice C.02.00, C.02.02, C.02.03 (vse izdane razli¢ice C.02 s skupnim
imenom »C.02.xx«) ali C.03.01 je bila odkrita pomanjkljivost, ki lahko ob ponovnem pojavu predstavlja
tveganje za paciente.

S tem obvestilom o varnostnem popravljalnem ukrepu $t. FSN86201907C vas obves¢amo o naslednjem:
¢ o tem, kak3na je pomanijkljivost in v kakdnih razmerah se lahko pojavi; ter
e 0 ukrepih, s katerimi stranka/uporabnik prepreci nevarnost za paciente ali uporabnike.

Ta dokument vsebuje pomembne informacije za varno in pravilno
nadaljnjo uporabo opreme

Naslednje informacije preucite z vsem osebjem, ki mora biti seznanjeno z vsebino tega
obvestila. Pomembno je, da razumete, na kaj vse to obvestilo vpliva.

Alarmi za sréni utrip in aritmijo za paciente, ki se spremljajo s telemetrijskim sprejemnikom Philips
TRx4841A ali TRx4851A, se morda ne bodo sproZili ali oglasili, ko se sprejemnik uporablja s sistemom
PIC iX razli¢ice C.02.xx ali C.03.01. Druzba Philips potrjuje, da ta tezava ni prisotna, ko se telemetrijski
sprejemniki Philips TRx4841A in TRx4851A uporabljajo s sistemom PIIC Classic N.01.22, PIIC iX A.02.16
ali PIIC iX B.02.18.

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te pomanjkljivosti, se obrnite na lokalnega
zastopnika druzbe Philips:

<Kontaktni podatki zastopnika druzbe Philips, ki jih vnese KM/drzava>
Ta odpoklic bo posredovan pristojnim regulativnim agencijam.

Philips se opravi€uje za morebitne nevSe€nosti zaradi te pomanjkljivosti.

Lep pozdrav,

Kristen Phillips
Head of Quality & Regulatory
Patient Monitoring Andover
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PRIZADETI IZDELKI

Telemetrijski sprejemnik Philips IntelliVue TRx4841A in TRx4851A v ustanovah, ki
uporabljajo sistem Philips Patient Information Center iX (PIC iX) C.02.00, C.02.02, C.02.03
(vse izdane razli€ice C.02 s skupnim imenom »C.02.xx«) in C.03.01.

862439 TRx4841A 1,4 GHz IntelliVue Tele TRX
453564007261 — M4841 TRx s SpO2 (obnovljen)
453564007271 — TELE-1,4 PWD EKG/SPO2 AAMI
453564007281 — TELE-1,4 PWD NADGRADLJIVI SPO2 AAMI
989803196951 — M4841 TRx s SpO2 (obnovljen)

862231 TRx4851A 2,4 GHz IntelliVue Tele TRX
453564052401 - ITS 2,4 PWD SAMO EKG AAMI
453564052411 - ITS 2,4 PWD EKG/SPO2 AAMI
453564052441 - ITS 2,4 PWD SAMO EKG IEC
453564052451 - ITS 2,4 PWD EKG/SPO2 IEC

453564166851 — ITS 2,4 PWD SP02 UPGRDBL AAMI
453564166861 — TELE-1.4 ITS 2.4 PWD SPO2 UPGRDBL IEC

OPIS POMANJKLJIVOSTI

EKG-signal za paciente, ki se spremljajo s telemetrijskim sprejemnikom Philips TRx4841A
ali TRx4851A, se morda ne bo pravilno analiziral, ko se sprejemnik uporablja s sistemom
Philips Patient Information Center iX razlic¢ice C.02.00, C.02.02, C.02.03 (vse izdane
razli¢ice C.02 s skupnim imenom »C.02.xx«) ali C.03.01. V tem primeru informacijsko
srediS€e ne bo prikazalo srénega utripa oziroma sprozilo, prikazalo ali javilo nobenih
alarmov za sréni utrip ali aritmijo.

Ta tezava ne vpliva na alarme na podlagi signalov pulzne oksimetrije (SpO2).

NEVARNOSTI

Ce se alarmi za zivljenjsko nevarne aritmije ne sprozijo ali oglasijo, lahko to privede do
zamude pri nujno potrebnem zdravljenju.
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KAKO PREPOZNATI
PRIZADETE IZDELKE

Telemetrijski sprejemnik Philips IntelliVue TRx4841A ali TRx4851A lahko prepoznate po
nalepki na sprednji strani naprave:
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Preverite razli€ico programske opreme nadzorne postaje Philips Patient Information
Center iX: odprite stran za podporo za izdelek z gumbom v naslovni vrstici glavne
nastavitve ali s klikom ikone Philips. Odpre se stran za podporo za izdelek, na kateri je
navedena tudi razliica programske opreme (glejte sliko spodaj).

Product Support | ~ |
Product Information Uparade Information
Service Number: 866389 No software update is available. Verify
Serial Number: 5J6E-3H41-Y ® that a new patch exists in the update
Product Number: M32908 IRposiion:
. 0300 Pending Reboot Information
OS Version: C03.00 This machine currently has a reboot
L o Reboot Now
Computer HostName:  LPNGSDBS pending.

Computer Serial Number: USES30TPLN
Remote Support Assistance
License Information
Export.. Remote Support Assistance is not

supported on this system.
Host Name: |SimCtr1 (2UA15011NV)

Contzct Information
Feature Name Assigned Value ~ Remaining Value *

Data Acquisition

é ;?:’;f:e';“i:"’"s i; Kg: Customer Name: ~ Philips Healthcare
¥ Manitor Connectivity Type - Al 32 1404
[ system Contral Integration |32 1404
¥ Telemetry Connectivity and De 32 1404
1 Third Party Device Connectivity 32 1404
Data Storage
1 12-Lead Full Disclosure Storags 32 1404
1 full Disclosure (7 Days) 32 1404
¥ More Non-ECG Waves Storage| 32 1404

oK

Taksno vedenje se lahko pojavi pri telemetrijskih sprejemnikih Philips TRx4841A in
TRx4851A, ko se uporabljajo skupaj s sistemom Patient Information Center iX C.02.xx ali
C.03.01. Druzba Philips potrjuje, da ta tezava ni prisotna, ko se telemetrijski sprejemniki
Philips TRx4841A in TRx4851A uporabljajo s sistemom PIIC Classic N.01.22, PIIC iX
A.02.16 ali PIIC iX B.02.18.

UKREP
STRANKE/UPORABNIKA

e Preverite, ali se sistem PIC iX razli€ice C.02.xx in C.03.01 uporablja kjerkoli v
ustanovi, in ¢e se:
o Sledite navodilom v zgornjem razdelku KAKO PREPOZNATI PRIZADETE
IZDELKE in poiscite vse telemetrijske sprejemnike Philips TRx4841A in
TRx4851A v ustanovi.
o Takoj prenehajte uporabljati telemetrijski sprejemnik Philips TRx4841A in
TRx4851A. Philipsova podpora za te naprave se je koncala leta 2017.
e |zpolnite, podpiSite in vrnite obrazec za odgovor na zadniji stani tega dopisa, kot je
navedeno na obrazcu.

PREDVIDENI UKREPI
PODJETJA PHILIPS

Druzba Philips vas bo obvestila, &e bodo potrebni dodatni ukrepi.

DODATNE INFORMACIJE
IN PODPORA

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te pomanjkljivosti, se obrnite na
lokalnega zastopnika druzbe Philips:

<Kontaktni podatki zastopnika druzbe Philips, ki jih vnese KM/drzava>
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NUJNO - Odpoklic medicinskega pripomoc¢ka
Telemetrijski sprejemniki Philips IntelliVue TRx4841A in TRx4851A

Moznost prekinitve spremljanja aritmije pri uporabi telemetrijskih sprejemnikov s
sistemom Philips Patient Information Center iX razli€ice C

Odgovor stranke za FSN86201907C
Izpolnite obrazec in nam ga posljite po faksu na: <Kontaktni podatki zastopnika druzbe Philips, ki jih
vhese KM/drzava>

ID-stevilka stranke

Ime osebe za stik

Telefonska Stevilka

E-postni naslov

Naziv ustanove

Ulica in hiSna
Stevilka
Mesto, poStna
Stevilka

Izpolnjen obrazec nam posljite po faksu ali elektronski posti na Stevilko ali elektronski
naslov, ki je naveden zgoraj.

STRANKINA POTRDITEYV (oznacite eno):

lgotrjujem, da sem pregledal to obvestilo o odpoklicu medicinskega pripomocka in
a

[ ] moja ustanova nima telemetrijskih sprejemnikov Philips IntelliVue TRx4841A in
TRX4851A. .
all -

[ ] moja ustanova nikjer ne uporablja sistcle_rna PIC iX razli¢ice C.02.xx ali C.03.01.
- a I -

[] moja ustanova uporablja sistem PIC iX razli¢ice C.02.xx ali C.03.01 v vsaj eni enoti in
bo prenehala uporabljati telemetrijske sprejemnike Philips IntelliVue TRx4841A in
TRx4851A.

IME OSEBE ZA STIK PRI STRANKI (velike tiskane ¢rke) NAZIV

PODPIS OSEBE ZA STIK PRI STRANKI DATUM
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Izpolnjen obrazec nam posljite po elektronski posti na: <Kontaktni podatki zastopnika druzbe Philips,

ki jih vnese KM/drzava>. ) o ] )
Ce imate tezave z izvedbo ukrepov in navodil iz tega obvestila, se obrnite na lokalnega
zastopnika druzbe Philips.



