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Kundeinformationsbrev
Philips HeartStart MRx M3538A lithiumionbatterier

Keere kunde

Med dette brev gnsker vi at informere dig om en produktkorrektion, som ivaerksaettes af Philips
Healthcare pa grund af et problem med visse HeartStart MRx M3538A lithiumionbatterier.

Hensigten med denne kundeinformation er at informere dig om:
e hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme
¢ hvilke handlinger der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter
o hvilken korrigerende handling Philips har planlagt for at Igse problemet

Det kan ske, at en Philips HeartStart MRx Monitor/Defibrillator, som karer pa batteri alene, uventet lukker
ned, hvis den udseettes for store maengder elektromagnetisk interferens fra RF-energikilder.

Se det vedhaeftede kundeinformationsbrev, der beskriver, hvordan du identificerer bergrte batterier, og
indeholder instruktioner om, hvad du skal ggre. Fglg instruktionerne i afsnittet "HANDLINGER, SOM
SKAL FORETAGES AF KUNDEN/BRUGEREN". For at korrigere dette problem vil Philips udskifte
bergrte HeartStart MRx M3538A lithiumionbatterier uden beregning.

Denne frivillige korrektion er blevet rapporteret til de relevante myndigheder.
Philips undskylder den ulejlighed, dette matte forarsage for dig. Hvis du har brug for yderligere
information eller support i forbindelse med dette problem, er du velkommen til at kontakte

<Kontaktoplysninger for Philips-repraesentanten i det pageeldende land, udfyldes af KM / land>

Med venlig hilsen

John Pardo
Director QA/RA, Emergency Care and Resuscitation
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BERJRTE
PRODUKTE
R

Produkt: Philips HeartStart MRx lithiumionbatterier (M3538A revision J) med fglgende
serienumre:

11327-0019-P
11315-0023-P
11315-0027-P
11315-0031-P

11315-0032-P
11315-0033-P
11315-0036-P
11315-0109-P

11315-0214-P
11315-0219-P
11315-0391-P
11322-0084-P

11322-0088-P
11327-0043-P
11327-0044-P

Eller inden for fglgende interval:

11335-xxxx-P til 13214-xxxx-P

BESKRIVELSE
AF

Det kan ske, at en Philips HeartStart MRx Monitor/Defibrillator, som kerer pa batteri alene,
uventet lukker ned, hvis den udseettes for store maengder elektromagnetisk interferens fra

PROBLEMET RF-energikilder.
Eksempler pa udstyr, der kan forarsage interferens, er medicinsk udstyr,
mobiltelefoniprodukter, it-udstyr og radio/tv-sendere.
SADAN Se afsnittet Bergrte produkter ovenfor for at fa oplysninger om de serienumre, der er berart.
IDENTIFICERE
R DU Serienummeret og revisionsniveauet for Philips HeartStart MRx lithiumionbatteriet
EES%SEEER (M3538A) findes pa maerkaten pa det enkelte batteri. Oplysningerne er trykt lige under

stregkoden pa meerkaten. Bergrte batterier vil have "Rev. J" trykt p& maerkaten og er inden
for intervallet af bergrte serienumre.

Batteriets
revisionsnive
au

Batteriets
serienumme
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HANDLINGER, | Tilstanden kan undgas ved, at enheden betjenes vha. jeevn- eller ekstern vekselstram eller

SOM SKAL ved at tage de fglgende forholdsregler, nar enheden betjenes pa batteristram:

FORETAGES Tilstanden kan undgas ved, at enheden betjenes vha. jeevn- eller ekstern vekselstrgm eller

AF ved at tage de fglgende forholdsregler, nar enheden betjenes pa batteristram:

KUNDEN/BRUG

EREN a. Inden en HeartStart MRx tages i brug, skal der iszettes et fuldt opladet batteri
med fem konstant lysende granne lamper pa batteriets kapacitetsmaler, nar
der trykkes pa knappen til visning af kapacitet.

b. Hvis enheden ikke teendes, skal du trykke pa kapacitetsmalerknappen og
kontrollere, at mindst én lampe lyser konstant. Hvis ingen lamper lyser, skal
du iseette et fuldt opladet MRx-batteri.

Fast, baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke ydeevnen af medicinsk
udstyr. Se brugerhandbogen til HeartStart MRx for at fa oplysninger om den anbefalede
separationsafstand mellem RF-kommunikationsudstyr og HeartStart MRx.

PLANLAGTE Philips vil udskifte de bergrte batterier uden beregning.

TILTAG HOS

PHILIPS Alle bergrte kunder modtager et skema, som skal returneres til Philips via e-mail eller fax,
med instruktioner om, hvordan man far nye batterier.

YDERLIGERE | Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem, er

INFORMATION | du velkommen til at kontakte din lokale Philips repreesentant:

OG SERVICE <Kontaktoplysninger for Philips repraesentanten i det pdgaeldende land, udfyldes af KM /

land>




