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NOTĂ DE ATENȚIONARE URGENTĂ privind siguranţa la locul de 
utilizare  

Philips Interventional HemodynaFmic System – IntelliVue X3, Software  
Versiunea P.0, Setarea de calibrare a tensiunii arteriale invazive pentru traductoarele 

reutilizabile 
 
4 iulie 2024 
 

 
 
Stimate client, 
 
NOTĂ: Dacă se utilizează traductoare de unică folosinţă, nu este necesară nicio acţiune, deoarece nu 
este necesară modificarea factorului de calibrare şi efectuarea calibrării. 
 
Philips a luat la cunoştinţă de o potenţială problemă de siguranţă legată de setarea de calibrare a tensiunii 
arteriale invazive dezactivate pentru traductoarele reutilizabile cu IntelliVue X3, versiunea de software 
P.0, aşa cum este inclusă în Philips Interventional Hemodynamic System.  
Această comunicare este concepută pentru a vă informa cu privire la următoarele: 

1.  Problema şi împrejurările în care poate apărea aceasta 

Modulul multi-măsurători Philips IntelliVue X3 achiziţionează mai multe semnale fiziologice ale 
pacientului, afişează valorile măsurătorilor, undele, tendinţele, generează alarme fiziologice şi tehnice, 
asigură înregistrarea datelor şi sprijină gestionarea datelor pacientului. Dispozitivul oferă o soluţie de 
monitorizare optimizată pentru mediile de îngrijire chirurgicală, cardiacă, medicală şi neonatală. 
Dispozitivele IntelliVue X3 pot fi amplasate în apropierea pacientului la patul acestuia sau pot fi utilizate 
în aplicaţii mobile în timpul transportului pacienţilor în spitale. 
 
Modulul multi-măsurători IntelliVue X3 cu opţiunea C99 are un profil specific „hemo”, care este utilizat 
atunci când IntelliVue X3 este conectat la aplicaţia Philips Hemodynamic. Una dintre setările din profilul 
„hemo” este setarea de calibrare a tensiunii arteriale invazive.  
Această setare de calibrare a fost comutată din greşeală la „OFF” (OPRIT) în profilul „hemo” cu versiunea 
de software P.0, împiedicând utilizatorul aplicaţiei Philips Interventional Hemodynamic să poată modifica 
factorul de calibrare al traductorului reutilizabil pentru tensiunea arterială invazivă sau să iniţieze o 
procedură de calibrare. 
2.  Pericol/vătămare asociate problemei 
 
În cazul în care apare această situaţie, există posibilitatea ca aceasta să conducă la un tratament insuficient 
sau excesiv din cauza faptului că utilizatorul se aşteaptă la o valoare calibrată a tensiunii arteriale invazive, 
în timp ce valoarea nu este calibrată. Deşi este puţin probabil, acest lucru poate duce la vătămarea 
pacientului.   

Acest document conţine informaţii importante pentru continuarea utilizării corecte şi în 
siguranţă a echipamentului dumneavoastră. 

 
Analizaţi informaţiile următoare cu toţi membrii personalului dumneavoastră, care trebuie să 

cunoască conţinutul acestei comunicări. Este important să înţelegeţi implicaţiile acestei comunicări. 
 

Păstraţi această scrisoare în arhiva proprie. 
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Formular de răspuns la NOTA DE ATENȚIONARE URGENTĂ 
privind siguranţa la locul de utilizare 

Referinţă: CR nr. 2023-CC-HPM-045, Philips Interventional Hemodynamic System – IntelliVue X3, 
versiunea software P.0 Setare de calibrare a tensiunii arteriale invazive pentru traductoarele 
reutilizabile 
 
Instrucţiuni: Vă rugăm să completaţi şi să returnaţi acest formular către Philips Healthcare cât mai curând 
după primire, în cel mult 30 de zile, prin e-mail la: Post_Mkt_CEE@philips.com. Prin completarea acestui 
formular, confirmaţi că aţi primit această notă de atenționare urgentă privind siguranţa la locul de 
utilizare, aţi înţeles care este problema şi veţi lua măsurile necesare. 

Client/Destinatar/Numele unităţii:  

Stradă şi număr:  

Oraş/Stat/Cod poştal/Ţară:  
 
       
   
          
 
Acţiuni de întreprins de către client: 
Dacă utilizaţi traductoare reutilizabile, eroarea maximă de măsurare poate fi de ±10% fără calibrare. Vă 
rugăm să luaţi acest lucru în considerare atunci când utilizaţi măsurarea tensiunii arteriale invazive pentru 
opţiunile de tratament sau folosiţi traductoare de unică folosinţă. 
Transmiteţi această notă de atenționare urgentă tuturor persoanelor din cadrul organizaţiei dvs. care 
trebuie să fie la curent cu acesta sau oricărei organizaţii la care este posibil să fi fost transferate 
dispozitivele afectate. 
Confirmăm faptul că am primit şi am înţeles această notă de atenționare urgentă însoţitor privind produsul 
şi confirmăm că informaţiile din această notă de atenționare urgentă au fost distribuite corespunzător 
către toţi utilizatorii care gestionează dispozitivele afectate. 
 
Numele persoanei care completează acest formular:  

Semnătura:  

Nume în clar:  

Funcţie:  

Număr de telefon:  

Adresă de e-mail:  

Data (ZZ.LL.AAAA):                       
 
 
Transmiteţi prin e-mail acest formular completat către Philips la: Post_Mkt_CEE@philips.com 




