PHILIPS

STEIDZAMS pazinojums par drosibu

Philips IntelliVue pacientu monitoras kontroles iekartas
lespéjama aizkavéta arstésana vai nevélami notikumi, izslédzot pacienta monitora trauksmes

12.12.2025.

Ludzu, izskatiet So informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar $i pazinojuma
saturu. Ir svarigi izprast $1 pazinojuma butibu.

Saglabajiet So véstuli atsaucei.

Cienijamais klient!

Uzneémumes Philips Joti nopietni uztver savu pacientu droSibu un noverté partneribu, ar kuras palidzibu
més stradajam, lai sniegtu pakalpojumus pacientu kopienai. Gadajot par pacientu drosibu, uznémums
Philips vélas jus informét par zinotajam stdzibam saistiba ar funkciju, kas lauj izslégt visas Philips
IntelliVue pacienta monitora trauksmes, un iespéjamo kait&jumu. Sis pazinojums ir paredzéts, lai
izskaidrotu apstak]us, kas saistiti ar sidzibam, un Philips ieteiktajiem riska mazinasanas pasakumiem
nolika noverst bistamu situaciju rasanos.

Problémas bitiba un tas iespéjamas rasanas apstakli

Philips IntelliVue pacientu monitori nodrosina funkciju, kas lauj pauzét visas trauksmes uz noteiktu
laiku vai izslégt visas trauksmes uz bezgaligu laiku, [idz lietotajs tas atkal ieslédz.

Trauksmiju izslégSanas uz bezgaligu laiku funkcija ir svariga funkcionalitate specifiskas kliniskajas vidés,
pieméram, operaciju zal€, sirds katetrizacijas laboratorija vai reanimacijas laika, lai samazinatu skanas
trauksmiju skaitu, jo tas var nevajadzigi novérst uzmanibu ripigi parraudzitu procediru vai iejaukSanos
laika.

Uzneémums Philips ir sapémis stdzibas, ka IntelliVue monitori nav generéjusi trauksmes. DaZos
gadijumos Sajas sudzibas tika noradits uz pacientu aizkaveétu arstésanu, jo monitori nav generéjusi
trauksmes; un daZos gadijumos tika zinots par smagu kait€jumu pacientam vai pacienta navi. Tika
konstatéts, ka Sajos gadijumos trauksmes bija izslegtas uz bezgaligu laiku un lietotajs, iesp€jams,
nezinaja, ka trauksmes bija izslégtas.

Monitora darbiba trauksmju generésana: Philips IntelliVue monitori Jauj klientam konfigurét
trauksmju generesanu, pamatojoties uz katras kliniskas vides vajadzibam.
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Izmantojot konfiguracijas opcijas, klients var: (1) iesp&jot/atspéjot funkciju trauksmju izslégSanai uz
bezgaligu laiku; un, (2) ja ir iesp&jota trauksmju izslégsana uz bezgaligu laiku, pieprasit papildu
apstiprinajumu, lai apliecinatu, ka trauksmiju izslégsana uz bezgaligu laiku ir ieslégta.

Piezime. Konfiguracijas iestatijumus nosaka klients ieri¢u sakotnéjas uzstadisanas laika, un péc tam,
ja mainas kliniskas vides vajadzibas, tos var mainit pilnvarotas personas ar paroli aizsargata vadikla.
Funkciju trauksmju izslégsanai uz bezgaligu laiku var aktivizét tikai monitoros, kuros $i funkcija ir
iespéjota.

Vizualie indikatori: ja konfiguracijas laika ir iesp&jota funkcija trauksmju izslégSanai uz bezgaligu laiku
un péc tam lietotajs to aktivizé apripes vieta, ierice parada vizualos indikatorus (identificéti 1. un
2. attéla talak).

Vizualie indikatori ietver talak noradito.

1. Ekrana aug$éja labaja stiri paradas balta josla, kura sarkaniem burtiem rakstits “Trauksmes
izslegtas” vai “Trauksmes pauzétas MM:SS”, lidz ar trauksmju izslégsanas simbolu saskana ar
standartu IEC 60601-1-8.

2. Monitora ekrana augséja kreisaja stiiri pastavigi (vienmeérigi) deg sarkans indikators.

3. Izslegtu trauksmju simboli blakus fiziologiskajam vértibam (pieejams tikai programmatdras
parskatitajam versijam P.01 un jaunakam).

Sie indikatori informé lietotajus par pasreizéjo trauksmju iestatijumu.

1. attéls. Indikatori "Trauksmes izslégtas uz bezgaligu laiku"
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Ar So problému saistitais apdraudéjums/kaitéjums

2. attéls. Indikatori "Trauksmes izslégtas uz bezgaligu laiku"

Ja tiek izmantots IntelliVue pacienta monitors un lietotajs nejausi aktivizé trauksmju izslégsanas uz
bezgaligu laiku iestatijumu vai lietotajs nezina, ka visas trauksmes ir izslegtas uz bezgaligu laiku,

pastav risks, ka pacienta parraudziba netiks uzraudzita. Tas, ka pacienta parraudziba netiek

uzraudzita tadél, ka aktivizéta trauksmju izslégSana uz bezgaligu laiku, var novest pie arstésanas
aizkavesanas, kuras de| pacientam var rasties smags kaitéjums vai pacienta nave.

letekmétie izstradajumi un ka noteikt to modeli

Talak ir noraditi Philips IntelliVue pacientu monitoru MP sérijas un MX sérijas izstradajumi.
Izstradajuma numurs un UDI ir noradtti izstradajuma etiketé, kas atrodas ierices aizmuguré.

Izstradajuma UDI vai UPC numurs
numurs Izstradajuma nosaukums

M8102A IntelliVue MP2 00884838000278
M8105A IntelliVue MP5 00884838000230
M8001A IntelliVue MP20 00884838000193
M8002A IntelliVue MP30 00884838000155
MS8003A IntelliVue MP40 00884838000162
M8004A IntelliVue MP50 00884838000179
M8005A IntelliVue MP60 00884838000186
M8007A IntelliVue MP70 00884838000209
MB8008A IntelliVue MP80 00884838000216
M8010A IntelliVue MP90 00884838000223
M3002A IntelliVue vairaku mérijumu serveris X2 00884838000261
867030 IntelliVue vairaku mérijumu modulis X3 00884838082588
867033 IntelliVue pacienta monitors MX100 00884838082595
866060 IntelliVue pacienta monitors MX400 00884838038752
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Izstradajuma UDI vai UPC numurs
numurs Izstradajuma nosaukums

866061 IntelliVue pacienta monitors MX430 00884838057562
866062 IntelliVue pacienta monitors MX450 00884838038769
866064 IntelliVue pacienta monitors MX500 00884838038776
866066 IntelliVue pacienta monitors MX550 00884838038783
865242 IntelliVue pacienta monitors MX600 00884838029095
865241 IntelliVue pacienta monitors MX700 00884838029088
866471 IntelliVue pacienta monitors MX750 00884838083332
865240 IntelliVue pacienta monitors MX800 00884838020733
866470 IntelliVue pacienta monitors MX850 00884838070790

Darbibas, kas javeic klientam/lietotajam, lai novérstu riskus pacientiem vai
lietotajiem

. Gadajiet, lai visi lietotaji: (1) apzinatos risku, kas saistits ar funkcijas trauksmju izslégsanai
uz bezgaligu laiku aktivizéSanu, un (2) saprastu esos$os vizualos indikatorus, kas norada
trauksmiju izslégSanas statusu.

J Atkartoti noveértéjiet ierices konfiguraciju: apsveriet, vai iericém attiecigaja kliniskaja vide
ir nepiecieSama trauksmju izslégsanas uz bezgaligu laiku funkcionalitate. Attiecigi iestatiet
ierices konfiguraciju.

J Parkonfigurégjiet: ja kliniskajai videi ir nepiecieSama trauksmju izslégSanas uz bezgaligu
laiku funkcionalitate, iespéjojiet lietotaja papildu apstiprinajumu, lai apliecinatu atlasi.

Manualas konfiguracijas maina, lai papildus apstiprinatu trauksmju izslégsanu:

1. lesléedziet konfiguracijas reZimu, ievadot konfiguracijas parolit

2. Naviggjiet uz Globalais iestatijums no izvélnes Galvena iestatiSana > Globalais iestatijums

WAL

]
-m

Sensar Disconnct
ConfrmAmmSON
Label et

LAN Data Export
X0S DB Accass

One-Time Access

# Quite
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3. lestatot komandu ApstiprinatTrauksmjulzslégsanu uz Ja, tiek aktivizéts apstiprinGjums

trauksmiju izslégsanai. Nospiezot 8, ir nepiecieSams papildu lietotaja apstiprinajums. (Skatit

LAN Daa Erpont
DS DB Accoss

One-Time Access

P&c tam So konfiguraciju var klonét, lai nosttitu So konfiguraciju uz citiem monitoriem.

Uznémuma Philips planotas darbibas problémas novérsanai

Philips informé klientus par novérotajam klidam un riskiem, kas saistiti ar trauksmju izslégSanas uz
bezgalgu laiku aktivizéSanu, tostarp sniedz noradijumus par ierices trauksmju iestatijumu
konfigurésanu. Philips iesaka parskatit monitoru konfiguraciju ar iespéjotu trauksmju izslégsanas uz
bezgaligu laiku funkciju un parkonfigurét iestatijumus, lai pieprasitu papildu apstiprinajumu, nolika
nodrosinat, ka lietotaji ir informéti par savu ricibu, aktivizéjot trauksmju izslégsanu uz bezgaligu laiku.

Attiecas tikai uz IntelliVvue MP5 modeliem: Philips izstrada programmatiras atjauninajumu, kas
nodrosinas papildu apstiprinajuma soli, kad lietotajs iespéjo trauksmiju izslégsanu uz bezgaligu laiku.
Lai atjauninatu MP5 programmatiru nolika ieklaut So funkciju, lidzu, sazinieties ar vietéjo Philips
parstavi.

Philips piedava ari izglitojosu video par So tému.

Noskenégjiet kvadratkodu vai apmeklgjiet vietni learn.philips.com, lai piek]utu izglitojoSajam video par
to, ka konfigurét un izmantot bezgaligo trauksmju funkciju, Philips macibu centra (Philips Learning

Center, PLC). levadiet savu PLC lietotajvardu un paroli vai izveidojiet kontu un péc tam ievadiet So
registracijas atslégu, lai piek]itu video: 68fb973d7be48

Kvadratkods:
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Ja Jums nepiecieSama sikaka informacija vai atbalsts $aja jautajuma, lidzu, sazinieties ar savu vietéjo
Philips parstavi:

SIA “Arbor Medical Korporacija” Produktu specialisti Jelenu Terentjevu
e-pasts jelena.terentjeva@arbor.lv talr. +371 27725449 vai
e-pasts arbor@arbor.lv  talr. +371 67620126

IntelliVue monitori joprojam atbilst piemérojamajiem trauksmju standartiem, un Sis brivpratigais
pazinojums atspogulo svarigu izstradajuma informaciju, ko uznémums nostta klientiem.

Turklat par So pazinojumu ir zinots attiecigajai reglamentéjosajai iestadei.

Philips atvainojas par visam $is problémas izraisitajam neértibam.

Patiesa ciena

Deborah Currlin
Kvalitates nodalas vaditaja, slimnicas pacientu uzraudziba
Philips Healthcare
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