PHILIPS

Philips Healthcare
33, rue de Verdun
92156 Suresnes Cedex
A l'attention du Correspondant Local de

Matériovigilance
Suresnes, le 15 janvier 2015

Objet : Notification de sécurité produit — Systemes Centre d’information Philips

IntelliVue (PIIC) iX.

Dossier suivi par : Nadjat Sekhri -(e-mail : nadjat.sekhri@philips.com-Tél: 01 47 28 66 02)
Ou (Pdle d’Assistance Clients au 0810.835.624. ou votre prestataire habituel si votre
établissement est situé hors de la métropole)

N/Réf: LL/NS/2014-089 FSN 86101621A
Madame, Monsieur,

Philips Healthcare souhaite vous informer d’un probléme de sécurité sur les systemes Centre
d’information Philips IntelliVue (P11C) iX.
Un probléme susceptible de présenter un risque pour les patients a été détecté sur les systemes
Centre d’information Philips IntelliVue (PIIC) iX.
Cette Notification de sécurité produit a pour objectif de vous informer sur :

e la nature du probléme et les circonstances dans lesquelles il peut survenir ;

e les actions que le client/utilisateur doit prendre afin de prévenir tout risque pour les
patients ou les utilisateurs ;

e les actions mises en ceuvre par Philips pour remédier a ce probléme.
Vous trouverez le détail de ce dysfonctionnement dans la notification de sécurité jointe a ce
courrier.
Nous vous prions de bien vouloir diffuser cette notification aupres de toutes les personnes
concernées par les informations qu’elle contient et d’en joindre un exemplaire dans le manuel
utilisateur de votre systeme.
Si vous avez des questions relatives a cette notification nous vous suggérons de contacter notre
pole d’Assistance Clients au 0810.835.624.
Restant a votre disposition pour toute précision que vous jugeriez nécessaire, Nous vous prions
de croire, Madame, Monsieur, en I'assurance de notre meilleure considération.

Latifa Lakehal
Directrice Qualité et Affaires Réglementaires
Correspondant Matériovigilance

PJ : Notification de sécurité produit — FSN 86101621A

Une division de Philips France
S.A.S au capital de 144 990 000 €
402 805 527 R.C.S Nanterre

33 rue de Verdun

92150 Suresnes (Hauts de Seine)



PHILIPS

Philips Healthcare
33, rue de Verdun
92156 Suresnes Cedex

A I'attention du Directeur de I'Etablissement

Suresnes, le 15 janvier 2015

Recommandé avec accusé réception

Objet : Notification de sécurité produit — Systemes Centre d’information Philips

IntelliVue (PIIC) iX.

Dossier suivi par : Nadjat Sekhri-(e-mail : nadjat.sekhri@philips.com-Tel: 01 47 28 66 02)
Ou (Pdle d’Assistance Clients au 0810.835.624. ou votre prestataire habituel si votre
établissement est situé hors de la métropole)

N/Réf: LL/NS/2014-089 FSN 86101621A
Madame, Monsieur,

Philips Healthcare souhaite vous informer d’un probléme de sécurité sur les systemes Centre
d’information Philips IntelliVue (P11C) iX.
Un probléme susceptible de présenter un risque pour les patients a été détecté sur les systemes
Centre d’information Philips IntelliVue (PIIC) iX.
Cette Notification de sécurité produit a pour objectif de vous informer sur :

e la nature du probléme et les circonstances dans lesquelles il peut survenir ;

e les actions que le client/utilisateur doit prendre afin de prévenir tout risque pour les
patients ou les utilisateurs ;

e les actions mises en ceuvre par Philips pour remédier a ce probléme.
Vous trouverez le détail de ce dysfonctionnement dans la notification de sécurité jointe a ce
courrier. Nous vous prions de bien vouloir diffuser cette notification aupres de toutes les
personnes concernées par les informations qu’elle contient et d’en joindre un exemplaire dans le
manuel utilisateur de votre systéeme.
Si vous avez des questions relatives a cette notification nous vous suggérons de contacter notre
pble d’Assistance Clients au 0810.835.624.
Restant a votre disposition pour toute précision que vous jugeriez nécessaire, NoOUs vous prions
de croire, Madame, Monsieur, en I'assurance de notre meilleure considération.

Latifa Lakehal
Directrice Qualité et Affaires Réglementaires
Correspondant Matériovigilance

PJ : Notification de sécurité produit — FSN 86101621A

Une division de Philips France
S.A.S au capital de 144 990 000 €
402 805 527 R.C.S Nanterre

33 rue de Verdun
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URGENT - Notification de sécurité produit

Centre d’information Philips IntelliVue (PIIC) iX

La fonction d’alarme Sp02 et/ou de Pression non invasive (PNI) peut se désactiver sans que

Putilisateur en soit averti visuellement

PHILIPS

Systémes concernés

Les références PIIC iX ci-dessous (versions A.00, A.01 et A.02) sont affectées par
ce probléme :

866023 Centre d’information IntelliVue iX
866024 Mise a niveau du PIIC iX
866117 Mise a niveau du PIIC classique

Description du
probleme.

Un défaut logiciel a été identifié et concerne utilisation de la fonction “Change Bed
Label” (Changer libellé de lit) au niveau du Centre d’information iX. Si cet élément
est configuré sur “Optional” (Facultatif), qu’un utilisateur sélectionne le bouton
“Location” (Emplacement) dans le menu “Gestion patient” et quil modifie
Iemplacement du patient, la fonction d’alarme Sp02 et/ou la Pression non invasive
(PNI) se désactive sans que l'utilisateur en soit averti visuellement (cloche barrée
d’un “X”). Ce probleme ne survient que lorsque le patient est surveillé en réseau par
un appateil de télémétrie IntelliVue TRx4841/TRx4851A quil porte sur lui.
Capture d’écran montrant I’écran Change Bed Label (Changer libellé de lit)

My Unit

Not Admitted

Beds
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Bedl: Not Admitted

Patient Demographics prary

Find Patient.

|| Please checksetiings, equipment and caregiver assignmentsfor all admissions Tran

* Last Name: OK Cancel

First Name: Paced Mode, |Unconfirmed )
. Permanent

Warning: If the patient has d the paced mode is

a pacemaker, 2

not On, asystole may no detected and may not alarm.

Visit Number:

Gender -
Date of Birth; Location: Bedl .
Age: Nurse: -

Height cm Group: No Group -

5 Notes:
Weight o creen Notes:

Patient Window Manage Patient Measurements

Manage Unit

port/Standby.

ITransfer..
ischarge...

lear Sector..

Main Screen

Risques lies au probleme

Si les alarmes sont désactivées sans notification visuelle préalable (cloche barrée
dun “X”), Pétat du patient peut changer sans que le personnel le détecte
immédiatement. Le principal danger peut étre une chute de 'oxygénation (hypoxie)
qui ne sera pas détectée immédiatement par le clinicien.
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URGENT - Notification de sécurité produit
Centre d’information Philips IntelliVue (PIIC) iX

La fonction d’alarme Sp02 et/ou de Pression non invasive (PNI) peut se désactiver sans que
Putilisateur en soit averti visuellement

Identification des PIIC iX, version A.XX — Pour identifier les produits concernés, cliquez sur
systemes concernés le filigrane Philips apparaissant sur I'écran de surveillance du PIIC iX.
Reportez-vous a la figure 1. La page relative a D'assistance technique
s’affiche. Elle vous permet d’identifier la version logicielle du produit.
Reportez-vous a la figure 2.

< Pulse

8 82

* End AFIB

PDemo3  Not Admitted 3%

Figure 1 - Emplacement du filigrane Philips

Product Support

Product Information Upgrade Information

_ No Software update is available. Verify that a patch exists in the updat

Service Number: 866117 - repository.
Serial Number: 0214-4G)Y-H Pending Reboot Information
Product Number: M3290B
N @ This machine does not currently have a pending reboot. Reboot Now
Software Version A01L

Computer Host Name:
P Remote Support Assistance

License Information

Name Value Description

pr This machine will be remotely accessed by Support personnel. Allow
PXX 16 Surveillance ‘

Contact Information

Customer Name:

Fatent Wind R s R s el St

Figure 2 - Emplacement de la version logicielle apreés avoir
cliqué sur le filigrane Philips
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URGENT - Notification de sécurité produit
Centre d’information Philips IntelliVue (PIIC) iX

La fonction d’alarme Sp02 et/ou de Pression non invasive (PNI) peut se désactiver sans que
Putilisateur en soit averti visuellement

Actions a mettre en A titre préventf, les clients/utilisateurs doivent :
ceuvre par les utilisateurs 1. Désactiver le champ « Change Bed Label » (Changer libellé de lit) dans
du systéme concerné « Patient Management » (Gestion patient). Il suffit de faire passer la

fonction de “Optional” (Facultatif) a “Hidden” (Masqué) (reportez-vous a
la capture d’écran ci-dessous) ;

2. Tous les transferts de patients doivent étre réalisés a I'aide de la touche
« Transfer » (Transférer) de 'application Manage Patient (Gestion patient)

S?) Patient Management Fields | Lists [Units of MeasurelWorkﬂow
Local Surveillance Patient Demographics
Colors Type Usage Label
< } Global Setti Requred -
"—y_ds obaAl:SeRings First Name |Optional -
J Profiles Middle Name | Hidden -
Ali i ¥,
o el ket T [[gﬁzﬁ::: ~[MRN .
.\é Reports Encounter Id fOotional ¥ | Visit Number >
Lol h : Alternate Id [Hidden >
Recordin:
iy g Gender | Optional -
_'J/ﬁ ECG 12 Lead Date of Birth | Optional M
33 Update Users Age }Optional &
||| |Height Optional %
ﬁ, Data Warehouse Connect Weight | Optional -

Patient Care Information

Type Usage

Profile Optional [
Change Bed Label Hidden N__Y
Resuscitation | Optional b
Nurse | Optional >
Group [Ootional >
Screen Notes IOptional ¥,
Screen Notes (2) [Hidden %

N’oubliez pas que la méthode de monitorage la plus fiable consiste a combiner une
surveillance clinique étroite et a une utilisation correcte du moniteur.

Actions correctives Philips a lancé une action corrective afin de résoudre ce probleme. Une action
menées par Philips corrective logicielle sera fournie gratuitement aux Clients possédant des appareils
Healthcare concernés.
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URGENT - Notification de sécurité produit
Centre d’information Philips IntelliVue (PIIC) iX

La fonction d’alarme Sp02 et/ou de Pression non invasive (PNI) peut se désactiver sans que
Putilisateur en soit averti visuellement

Informations Si vous avez besoin d’informations supplémentaires ou d’assistance technique
Complémentaires et concernant cette notification, veuillez contacter notre Pole d’Assistance Clients au
Assistance Technique 0810.835.624. ou votre prestataire habituel si votre établissement est situé hors de

la métropole.




