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VIGTIGT - Korrektion vedr. medicinsk udstyr
Philips patient monitor

Keere kunde

Der er konstateret en maerkningsfejl p& nogle Philips SureSigns VSi og SureSigns VS2+ monitorer.
Denne vigtige produktinformation skal informere dig om:

e hvad problemet er

e de handlinger, du som kunde kan foretage, for at minimere problemets effekt

¢ hvilke handlinger Philips har planlagt for at afhjeelpe problemet.

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om korrekt brug af dit
udstyr

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 sammen med udstyrets brugermanual.

Philips har opdaget, at nogle SureSigns VSi og VS2+ produkter (se afsnittet BERGGRTE PRODUKTER)
har produktionsdatoen pa serienummermaerkaten angivet som "%DoM" i stedet for den specifikke dato i
formatet AAAA-MM.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem, er du
velkommen til at kontakte din lokale Philips-repreesentant:

<Kontaktoplysninger for Philips repreesentanten i det pagaeldende land, udfyldes af KM / land>
Denne meddelelse er blevet rapporteret til den relevante myndighed.

Philips beklager den ulejlighed, dette matte forarsage.

Med venlig hilsen

Yini He
Director of Quality and Regulatory
VSS, BG PCMS

Rev. B Dokumentnummer A-Q2920-00202-T02 Side 1 af 3
Titel: Skabelon for Vigtig produktinformation (FSN)



Philips Healthcare

Patientmonitorering FSN86000241A September 2017

VIGTIGT - Korrektion vedr. medicinsk udstyr
Philips patient monitor

BERQRTE PRODUKTER | Model: SureSigns VSi - NBP

Produkt: 863275

Serienumre:

CN42727374~CN42727379

CN42727563~CN42727569

CN42728139~CN42728173

CN42727495; CN42727496; CN42727640; CN42727706; CN42727893;
CN42728040; CN42728058; CN42728728; CN42728729; CN42728809;
CN42728810; CN42728811; CN42728922

Model: SureSigns VSi - NBP/SPO2
Produkt: 863276
Serienumre:
CN42727131~CN42727133
CN42727315~CN42727371
CN42727401~CN42727494
CN42727588~CN42727699
CN42727700~CN42727705
CN42727891~CN42727899
CN42728012~CN42728067
CN42728140~CN42728369
CN42728644~CN42728700
CN42728734~CN42728736
CN42728808~CN42728929

Model: SureSigns VSi - NBP/SPO2/Temp/Tradlgs

Produkt: 863277

Serienumre:

CN42727134; CN42727386; CN42727387; CN42727388; CN42727389;
CN42727390; CN42727391; CN42727392; CN42727393; CN42727394;
CN42727395; CN42727396; CN42728255; CN42728256; CN42728573;
CN42728768; CN42728769; CN42728770

Model: SureSigns VS2+NBP/SpO2
Produkt: 863278
Serienumre:

CN42726965; CN42726970
CN42727135~CN42727285
CN42727308~CN42727314
CN42727372~CN42727407
CN42727452~CN42727497
CN42727523~CN42727587
CN42727647~CN42727681
CN42727707~CN42727759
CN42727845~CN42727865
CN42727900~CN42727901
CN42728006~CN42728011
CN42728108~CN42728176
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CN42728370~CN42728399
CN42728400~CN42728432
CN42728565~CN42728588
CN42728701~CN42728793
CN42728804~CN42728867
CN42728918~CN42728933

Model: SureSigns VS2+ NBP/SPO2/Tradlgs
Produkt: 863279

Serienumre:

CN42727427~CN42727499
CN42727500~CN42727522
CN42727709~CN42727733
CN42727866~CN42727892
CN42728206~CN42728254
CN42728593~CN42728599
CN42728600~CN42728602

BESKRIVELSE AF
PROBLEMET

Nogle SureSigns VSi og VS2+ produkter har produktionsdatoen pa
serienummermaerkaten angivet som "%DoM", i stedet for den specifikke dato i
formatet AAAA-MM.

MULIGE FARER

Ikke relevant. Ingen fare for/skader pa nogen patienter eller brugere.

SADAN IDENTIFICERER
DU BERGRTE
PRODUKTER

Afsnittet BERORTE PRODUKTER i dette brev viser de enkelte modeller,
produktnumre og serienumre, der er bergrt af denne korrektion. Produkt-, model-
og serienummeret er placeret pa identifikationsmeerkaten bag pa udstyrets
kabinet.

HANDLINGER, SOM
SKAL FORETAGES AF
KUNDEN/BRUGEREN

De bergrte produkter kan fortsat anvendes, da oplysningerne om
produktionsdato pa serienummermaerkaten ikke pavirker nogen af enhedens
funktioner eller drift.

PLANLAGTE TILTAG

Philips vil levere en ny maerkat med "produktionsdato” for hver bergrt enhed. De

HOS PHILIPS bergrte kunder vil modtage en instruktion om, hvordan den korrigerende
handling skal udfgres. En Philips Healthcare-repraesentant vil kontakte dig med
henblik pa at aftale korrektionen.

YDERLIGERE Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette

INFORMATION OG problem, er du velkommen til at kontakte din lokale Philips-repraesentant:

SUPPORT <Kontaktoplysninger for Philips repraesentanten i det pageeldende land, udfyldes

af KM / land>
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