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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfistroje

Pacientské monitory Philips IntelliVue:
MP5 (M8105A), MP5SC (M8105AS), MP5T (M8105AT), MP5 Upgrades (M8105AU,
866327)

Fetalni monitory Philips Avalon:
FM20 (M2702A), FM30 (M2703A), FM50 (M2705A)

Vazeni obchodni partnefi,

byl zjistén problém u pacientskych monitort Philips IntelliVue a fetalnich monitorl Philips Avalon, ktery
v pfipadé, Ze se vyskytne, muze znamenat riziko pro pacienty. Toto bezpecnostni 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 pacient,

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

Tento dokument obsahuje dtilezité informace o dlouhodobém bezpe¢ném 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 dulezité. Jeho kopii si
uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Spole€nost Philips nedavno objevila, ze v €asové synchronizovaném automatickém rezimu/ rezimu
sekvence se série automatického méfreni NBP nechténé zastavi, coz mlze vést ke zpozdéni v 1éCbé.

Tento problém ma vliv na jisté pacientské monitory Philips MP5 IntelliVue a fetalni monitory Philips Avalon.

Prectéte si nasledujici stranky, které poskytuji informace o zpUisobu uréeni dotéenych zafizeni a doporuceni
¢innosti, které je tfeba provést. Postupujte dle pokynu v ¢asti ,Opatfeni, ktera musi provést
zékaznik/uZivatel“.

Pokud budete mit dotazy nebo pfipominky tykajici se tohoto problému, obratte se na mistniho pfedstavitele
spole¢nosti Philips, firmu S&T Plus s.r.o., Novodvorska 994/138, 142 21 Praha 4, servisni oddéleni, tel.:
+420 239 047 505, e-mail: servis@sntplus.cz

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 dllezita.

S pozdravem,

Ing. Bayer Milan
Vedouci servisniho oddéleni
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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfistroje

Pacientské monitory Philips IntelliVue:
MP5 (M8105A), MP5SC (M8105AS), MP5T (M8105AT), MP5 Upgrades (M8105AU,

866327)

Fetalni monitory Philips Avalon:
FM20 (M2702A), FM30 (M2703A), FM50 (M2705A)

DOTCENE VYROBKY

Jsou dotCeny nasledujici monitory Philips IntelliVue a Avalon:

Monitory Philips IntelliVue se softwarovymi verzemi J.21.03, J.21.19.

Model Produkt
MP5 M8105A
MP5SC M8105AS
MP5T M8105AT
MP5 Upgrade M8105AU

MP5SC Upgrade 866327

Monitory Philips Avalon se softwarovou verzi J.30.58:

Model Produkt
FM20 M2702A
FM30 M2703A
FM50 M2705A

POPIS PROBLEMU

V €asové synchronizovaném automatickém reZimu / reZimu sekvence se
série automatického méfeni NBP nechténé zastavi, pokud uZzivatel ru¢né
zvysi interval opakovani (napf. z 5 na 15 minut) mezi dvéma naslednymi
méfenimi.

» Zobrazi se zprava vyzvy ,Any ongoing NBP measurement and automatic
cycle stopped” (Probihajici méfeni NBP a automaticy cyklus zastaveny)
a zazni jeden tén, kdyz se série méfeni zastavi.

+ Po zastaveni série automatizovanych méfeni se dale nezobrazuji ¢iselna
hodnota NBP, doba opakovani a doba do dalSiho méfeni, tj. pole €iselné
hodnoty NBP je prazdné.

MOZNA NEBEZPECI

Je-li zastaveno méfeni NBP a krevni tlak pacienta neni monitorovan, mize
nastat prodleni pfi 1é¢bé.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

Jsou dotéeny pacientské monitory Philips IntelliVue a fetalni monitory Philips
Avalon se softwarovymi verzemi J.21.03, J.21.19 (IntelliVue MP5) a J.30.58
(Avalon FM).

Cislo vyrobku je uvedeno na oznadeni vyrobku umisténém na zadni &asti
zarizeni. Verzi softwaru Ize ovéfit prostfednictvim obrazovky Revision (Verze)
na lizkovém monitoru.
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OPATRENi PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spolecnost Philips zapocala toto napravné opatfeni skladajici se z:
« Distribuce tohoto bezpefnostniho upozornéni pro pracovisté.
« Aktualizace softwaru dotéenych pfistrojd.

Zastupce spole¢nosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky vlastnici
dotéené pristroje, aby zajistil aktualizaci softwaru za u€elem napravy
problému.

OPATRENI, KTERA MUSI
PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

V dobé, kdy ¢ekate na aktualizaci softwaru, se prosim ujistéte, Ze interval
opakovani NBP nemusi byt zvySen (napf. z 5 na 15 minut), abyste
restartovali automatické méreni NBP.

Tyto informace si prostudujte se svymi zameéstnanci, ktefi by méli byt
informovani o obsahu tohoto sdéleni. Pochopeni disledk(l tohoto sdéleni je
dalezité.

DALSIi INFORMACE A
PODPORA

Jestlize potfebujete jakékoli dal§i informace nebo podporu v souvislosti s timto
problémem, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Philips, firmu S&T Plus
s.r.o., Novodvorska 994/138, 142 21 Praha 4, servisni oddéleni, tel.:

+420 239 047 505, e-mail: servis@sntplus.cz
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