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VIGTIGT - Vigtig produktinformation

Philips IntelliVue Information Center iX (version A.XX (hvor XX er 00 til

02) produkttilvalget LAB, PIIC iX version B.00 produkttilvalget LAB og

PIIC iX version B.0 Enterprise-serveren (produkttilvalget LAB er en del
af et bundle)):

Keere kunde

Der er konstateret et problem med Philips IntelliVue Information Center iX-produktet (PIIC iX), der kunne udggre
en risiko for patienter og brugere, hvis det skulle opsta igen. Philips har identificeret en softwarefeijl i Philips
IntelliVue Information Center (PIIC) iX, nér det bruges sammen med produkttilvalget LAB (dvs. at produkttilvalget
LAB er aktiveret og konfigureret).

Denne vigtige produktinformation skal informere dig om:
e hvad problemet er og under hvilke forhold, det kan forekomme.

e hvilke handlinger der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter eller brugere.
o hvilke handlinger, Philips har planlagt for at korrigere 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 forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.
Opbevar venligst en kopi af denne meddelelse.

Under den interne test har Philips identificeret en softwarefejl i Philips IntelliVue Information Center (PIIC) iX, nar
det bruges sammen med produkttilvalget LAB. dvs. at produkttilvalget LAB er aktiveret og konfigureret.

Nar HL7 lab-meddelelser sendes til et PIIC iX-system, som er blevet lokaliseret til at anvende kommaseparatorer,
vises laboratorieresultatet forkert pa monitoren ved seng. Det forventede skilletegn er fjernet fra
laboratorieveerdien, og det viste tal er af en hgjere stgrrelsesorden end forventet. Hvis laboratorieresultater er
forkerte, kan en leege igangseette en forkert behandling eller forsinke den ngdvendige behandling. Dette problem
opstar udelukkende, nar PIIC iX er konfigureret under opstilling til regionale opsaetninger, hvor skilletegnet er et
komma. Produkttilvalget LAB skal veere i brug og arbejdsprocessen skal anvende det automatiske laboratorie-
interface, som vises pa monitoren ved seng.

Philips udfarer denne frivillige korrektion for at korrigere softwaren pa bergrte enheder. Se venligst de falgende
sider med instruktioner om, hvilke handlinger der skal foretages. Fglg instruktionerne i afsnittet "Handlinger, som
skal foretages af kunden/brugeren”. Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder.

Vores hgjeste prioritet et at sikre, at du har medicinsk udstyr, tilbehgr og supportdokumentation af hgjeste kvalitet.
Din tilfredshed med Philips produkter er yderst vigtig for os.

Skulle du have spgrgsmal til eller problemer med denne korrektion vedrgrende medicinsk udstyr, bedes du
kontakte din lokale Philips-repreesentant pa

Telefon 8030 30 35

Email philips.service@philips.com

Med venlig hilsen

s / AL
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Tom Fallon
Director of Quality & Regulatory Affairs
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Philips IntelliVue Information Center iX (version A.XX (hvor XX er 00 til
02) produkttilvalget LAB, PIIC iX version B.00 produkttilvalget LAB og
PIIC iX version B.0 Enterprise-serveren (produkttilvalget LAB er en del

Vedlagt

af et bundle)):

BEROJRTE
PRODUKTER

De falgende produkter er berart (bemaerk, at dette problem ikke pavirker enheder
lokaliseret til brug i USA):

Philips IntelliVue Information Center iX (PIIC iX) version A.XX (hvor XX er 00 til 02)
produkttilvalget LAB, PIIC iX version B.00 produkttilvalget LAB og PIIC iX version B.O
Enterprise-serveren (produkttilvalget LAB er en del af et bundle):

866023 produkttilvalget LAB (USA ikke omfattet)

866024 produkttilvalget LAB (USA ikke omfattet)

866389 produkttilvalgene LAB eller 30N eller 30S eller 30U eller 35N eller AB3 (USA ikke
omfattet)

866390 produkttilvalgene LAB eller 30N eller 30S eller 30U eller 35N eller AB3 eller 13U
eller 23U (USA ikke omfattet)

BESKRIVELSE
AF
PROBLEMET

Nar HL7 lab-meddelelser sendes til et PIIC iX-system, som er blevet lokaliseret til at
anvende kommaseparatorer, vises laboratorieresultatet forkert pa monitoren ved seng. Det
forventede skilletegn er fjernet fra laboratorieveerdien, og det viste tal er af en hgjere
stgrrelsesorden end forventet. Hvis laboratorieresultaterne er forkerte, kan en leege
igangseette forkert behandling eller forsinke den ngdvendige behandling. Dette problem
opstar udelukkende, nar PIIC iX under opsaetning er konfigureret til regionale indstillinger,
hvor skilletegnet er et komma. Produkttilvalget LAB skal veere i brug og arbejdsprocessen
skal anvende det automatiske laboratorie-interface, som vises pad monitoren ved seng.

MULIGE
FARER

Forsinket eller forkert behandling: Hvis laboratorieresultater er forkerte, kan en leege
igangseette en forkert behandling eller forsinke den ngdvendige behandling.
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SADAN PIIC iX-version - Identificer det bergrte produkt ved at klikke pa Philips-vandmaerket
IDENTIFICERE | pa PIIC iX-overvagningsskaermbilledet. Dette vil fremkalde produktsupportsiden.

R DU
BERYRTE
PRODUKTER

PAP

36/16
(22)

Dette skaermbillede viser de licenserede funktioner, som er inkluderet. Alle
bergrte enheder vil vise produkttilvalget LAB aktivt under licensoplysninger.

p— &7 |X]
Product Information Upgrade Information
@ No Software update is available. Verify that a patch exists in the
Service Number: 976318 ~ update repository.
Serial Number: 5564389 Pending Reboot Information
Product Number: M32908
@ This machine does not currently have a pending reboot. Reboaot No J

Software Version: A02.KX
Computer Host Name: SYS8-B-PIC2

B Remote Support Assistance
Computer Serial Number: 2UA4170TLV

This machine will be remotely accessed by Support personnel. Allow J

License Information

Name Value Description o Contact Information
LAB Inbound LAB Interface
DXX 4 Full Disclosure

Customer Name:  Philips R&D

K e R | MainSet

Nar produkttilvalget LAB er i brug pa monitoren ved seng, vises faglgende
skeermbillede:
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Philips IntelliVue Information Center iX (version A.XX (hvor XX er 00 til
02) produkttilvalget LAB, PIIC iX version B.00 produkttilvalget LAB og
PIIC iX version B.0 Enterprise-serveren (produkttilvalget LAB er en del

af et bundle)):

aT Bed05 f Patient, Patient

1 Cannot Analyze ST

6 Apr 18:26 = Profiles = Dynamic Waves

Lab Results

Parameter Description Yalue Unit Range Timestamp

Metabaolites

Chol Cholesterol 192
TGL Triglycerides 178
HDL HDL 59
LDL LDL 133
Glu Glucose

BUN
Urea
Crea
Lact

mafdl 12:18

magddl 12:18
magddl 12:18
magddl 12:18

magddl 12:18

Creatinine magddl

Lactate mmal{|

DEMO
= O

Main Main
Setup Screen

=N
Manual
Event

o/ [

Alarms «
Off

Monitor

Silence Standby

PLANLAGTE | En Philips Healthcare-repraesentant vil kontakte kunder med de bergrte enheder med
TILTAG HOS henblik pa at aftale installationen af opdateret P1IX iX-software, som lgser dette problem
PHILIPS pa bergrte enheder. Philips vil foretage disse opdateringer pa alle bergrte enheder uden
beregning.
HANDLINGER, | For at forhindre at dette problem opstéar, skal kunder/brugere ophgre med at bruge
SOM SKAL produkttilvalget LAB i PIIC iX, indtil softwaren er opdateret. Husk, at den mest palidelige
FORETAGES | metode til monitorering af patienter er en kombination af ngje personlig overvagning og
AF korrekt brug af monitoreringsudstyr.
KUNDEN/BRU
GEREN Kontakte din lokale Philips-repreesentant, hvis du har en enhed, der er bergrt af dette
problem.
YDERLIGERE | Skulle du have spgrgsmal til eller problemer med denne korrektion vedrgrende medicinsk
INFORMATION | udstyr, bedes du kontakte din lokale Philips-repraesentant pa
OG SUPPORT | Telefon 80 30 30 35
Email philips.service@philips.com




