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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
Philips IntelliVue Information Center (PIIC) iX

Alarmer for SpO2 og/eller noninvasivt blodtryk (NBP) kan deaktiveres uden visuel
meddelelse til brugeren

Keere kunde

Der er konstateret et problem med PIIC iX, version A.00, A.01 og A.02, der ville kunne udggre en risiko for
patienter og brugere, hvis det skulle opsta igen. Denne vigtige produktinformation skal 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 eller
brugere hvilke handlinger Philips har planlagt for at afhjeelpe problemet.
¢ hvilke handlinger Philips har planlagt for at afhjeelpe problemet.

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af
udstyret fremover

Disse oplysninger skal videregives til alle ansatte, der har behov for at kende indholdet i denne
meddelelse. Det er vigtigt at forst& betydningen af indholdet i denne meddelelse.

Opbevar venligst en kopi af denne meddelelse sammen med udstyrets brugermanual.

Der er konstateret en softwarefejl, der involverer brug af funktionen "ZAndr sengebetegnelse” pa
Informationscenter iX. Hvis konfigurationen for dette element er indstillet til "Valgfri" og en bruger veelger
knappen "Placering” i menuen "Administration af patient” og foretager en sendring af patientplaceringen,
bliver alarmer for SpO2 og/eller noninvasivt blodtryk (NBP) deaktiverede uden et visuel meddelelse
symbol med overstreget klokke) til brugeren. Dette problem opstar udelukkende, nar patienten
monitoreres ved hjeelp af et netveerkstilsluttet IntelliVue TRx Telemetri M4841/TRx4851A patientbaret
enhed (PWD). Den veesentligste mulige skadevirkning indebeerer en fald i iltning (hypoxi), der ikke
omgaende detekteres af klinikeren.

Pa naeste side kan du ogsa se yderligere instruktioner og handlinger, der vil blive udfart for at lgse dette
problem.

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>

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder.

Philips beklager den ulejlighed, dette métte forarsage.

Med venlig hilsen
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Thomas J. Fallon
Director, Quality & Regulatory
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BERGJRTE
PRODUKTER

De nedenfor angivne partnumre for PIIC iX, (version A.00, A.01 og A.02) er bergrt af
dette problem:

866023 IntelliVue Info Center iX
866024 PIIC iX Upgrade
866117 PIIC Classic Upgrade

BESKRIVELSE
AF
PROBLEMET

Der er konstateret en softwarefejl, der involverer brug af funktionen "Andr
sengebetegnelse" pa Informationscenter iX. Hvis konfigurationen for dette element er
indstillet til "Valgfri" og en bruger veelger knappen "Placering” i menuen "Administration
af patient” og foretager en aendring af patientplaceringen, bliver alarmer for SpO2
og/eller noninvasivt blodtryk (NBP) deaktiverede uden et visuel meddelelse symbol
med overstreget klokke) til brugeren. Dette problem opstar udelukkende, nar patienten
monitoreres ved hjeelp af et netvaerkstilsluttet IntelliVue TRx Telemetri
M4841/TRx4851A patientbaret enhed (PWD). Screenshot, som viser skaermbilledet
Andr sengebetegnelse

Not Admitted

Bed1: Not Admitted

Discharge.

Clear Sector

MULIGE
FARER

Hvis alarmer deaktiveres uden den forventede visuelle meddelelse (symbol med en
overstreget klokke), kan en patient opleve en tilstandsaendring, der ikke umiddelbart
registreres af personalet. Den vaesentligste mulige skadevirkning indebeaerer en fald i
iltning (hypoxi), der ikke omgaende detekteres af klinikeren.
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SADAN
IDENTIFICERE
R DU
BERQZRTE
PRODUKTER

PIIC iX version A.XX - Identificer det bergrte produkt ved at klikke pa Philips-
vandmeerket p& PIIC iX-overvagningsskeermbilledet. Se figur 1. Dette vil fremkalde
produktsupportsiden. Softwareversionen har den release, som produktet karer. Se
figur 2.

Demo: not for patient monitoring.

B 380

36/16

Figur 1 - Placering af Philips-vandmeerket

Product Suppor

Product Information Upgrade Information

No Software update is available. Verify that a patch exists in the update
Service Number: 866117 repository.
Serial Number: 0214-4GIY-H Pending Reboot Information
Product Number:  M32908

-'-':} € This machine does not currently have a pending reboat. Ret
F
-

Computer Host Name: -
Remote Support Assistance

License Information
. This machine will be remately accessed by SUpport personnel. Al
Name Value Description

PR 16 Surveillance
Contact Information

Custormer Name:

Manage Patient

Figur 2 - Placering af versionsnummeret, nar der klikkes pa Philips-vandmaerket
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HANDLINGER, | For at forhindre at dette problem opstar, skal kunder/brugere:
SOM SKAL 1) Deaktivere feltet £ndr sengebetegnelse i Patientadministration. Det kan ggres ved
FORETAGES at aendre til funktionen fra "Valgfri* til "Skjult" (se screenshot nedenfor)
AF 2) Alle patientoverfgrsler skal udfgres med tasten Overfar i applikationen Administrer
KUNDEN/BRU | patient.
GEREN
5?‘ Patient Management Fields | Lists Eunits of Measure_i Workflow |
Local Surveillance Patient Demographics
Colors Type Usage Label
20, y Required -
o Global Settings First Name |Optional =
- rofiles Middle Name { Hidden -
Alias Optional ]
7 Alarnr Notification llflenme Id lOm:onal ~ | MRN |z
\.g Reports Encounter Id }Onliunal ~ | Visit Number Iz
LR Alternate Id Hidden Z
!",‘j‘:i‘ REEIG Gender 100!ional =
PR ECG 12 Lead Date of Birth {Oplional -
£ A Optional =
SQ Update Users H‘::‘gm ]o:;:i:; -
@, Data Warehouse Connect || | weight | Optional -
Patient Care Information
Type Usage
Profile Optional |
Change Bed Label Hidden -
Resuscitation Optional b
Nurse | Optional x
Group IODtional x
Screen Notes | Optional -
Screen Notes (2) | Hidden %
Husk, at den mest palidelige metode til monitorering af patienter er en kombination af
ngje personlig overvagning og korrekt brug af monitoreringsudstyr.
Kontakte din lokale Philips-repreesentant, hvis du har en enhed, der er bergrt af dette
problem.
PLANLAGTE Philips har iveerksat en afhjeelpende foranstaltning, der lgser dette problem. Kontakt din
TILTAG HOS lokale Philips-repraesentant, hvis du har spgrgsmal angaende en enhed, der er berart
PHILIPS af dette problem. En softwarerettelse vil blive leveret til kunder med bergrte enheder
uden beregning.
YDERLIGERE | Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette
INFORMATION | problem, kan du kontakte den lokale repreesentant for Philips Healthcares kundeservice
OG SUPPORT | eller Customer Care Solutions Center pa (800) 722-9377, hvis du har spgrgsmal til eller

problemer med denne korrektion vedrgrende medicinsk udstyr.
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