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Kære kunde 
 
Der er konstateret et problem med brugerhåndbogen til Philips IntelliVue MX40 med softwarerevisionerne 
B.05, B.06 og B.06.5X. IntelliVue MX40 er fortsat sikker at bruge. 
 
Disse brugerhåndbøger mangler advarselsmeddelelser vedrørende monitorering af pacede patienter og 
fortolkningen af QT/QTc-målinger, der fandtes i tidligere versioner af brugerhåndbøgerne.  
 
En "Advarsel" gør opmærksom på en mulig alvorlig konsekvens, uønsket hændelse eller sikkerhedsrisiko. 
Manglende overholdelse af retningslinjerne i en advarsel kan medføre død eller alvorlig 
legemsbeskadigelse for bruger eller patient.  
 
Denne vigtige produktinformation skal informere dig om: 

 hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme 

 hvilke handlinger der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter 

 hvilke handlinger Philips har planlagt for at afhjælpe problemet. 
 

 
 
 
Se de følgende sider, som giver oplysninger om de manglende advarsler og instruktioner om, hvad du skal 
gøre. Følg instruktionerne i afsnittet "Handlinger, som skal foretages af kunden/brugeren". Denne 
meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder. 
 
Jeg skal dybt beklage de problemer, som dette måtte give dig. Din tilfredshed med Philips' produkter og 
med vores reaktion på dette problem er meget vigtig for os. Kontakt den lokale repræsentant for Philips 
<Kontaktoplysninger for Philips-repræsentanten i det pågældende land, udfyldes af KM / land>, hvis du har 
spørgsmål eller problemer 
i forbindelse med denne korrektion. 
 
 
Med venlig hilsen 

 
Kristen Phillips 
Head of Quality & Regulatory Affairs 
Patient Monitoring, Andover 

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 forstå betydningen af indholdet i denne meddelelse. 
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BERØRTE PRODUKTER Philips IntelliVue MX40 softwareversionerne B.05, B.06 og B.06.5X.  
 

Model Produktnummer 

IntelliVue MX40 865350 
 865351 
 865352 

867146 
 

BESKRIVELSE AF 
PROBLEMET 

Fem advarselsmeddelelser mangler i Brugerhåndbogen til IntelliVue MX40 for 
softwarerevisionerne B.05, B.06 og B.06.5X. 

MULIGE FARER Hvis brugeren er uvidende om farer eller begrænsninger, der er beskrevet i de 
manglende advarselsmeddelelser, vil de måske ikke foretage en korrekt 
risikovurdering eller give en passende behandling til en patient, der monitoreres 
med et IntelliVue MX40.  

SÅDAN IDENTIFICERER 
DU BERØRTE 
PRODUKTER 

Brugerhåndbogen til IntelliVue MX40 for softwarerevisionerne B.05, B.06 og 
B.06.5X. 

PLANLAGTE TILTAG 
HOS PHILIPS 

Philips har på eget initiativ iværksat en afhjælpende handling bestående af: 

 Udsendelse af dette dokument med vigtig produktinformation 
(FSN86201829A). 

 Udsendelse af et erratablad, som indeholder de manglende advarsler 
 
En repræsentant for Philips Healthcare vil kontakte kunder med berørte udgaver 
af brugerhåndbøgerne for at tilvejebringe erratabladet. 
 
Denne vigtige produktinformation omfatter et erratablad, som indeholder de 
manglende advarselsmeddelelser. 

HANDLINGER, SOM 
SKAL FORETAGES AF 
KUNDEN/BRUGEREN 

Det vedlagte MX40 erratablad skal vedhæftes den første side i kapitel 6 i 
brugerhåndbogen til senere brug. Udfyld og returner den vedlagte svarformular. 
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Svarformular til FSN86201829A 
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Brugerhåndbog til IntelliVue MX40 

 
Udfyld venligst og send via fax til <Kontaktoplysninger for Philips repræsentanten i det pågældende land, 

udfyldes af KM / land>. 

Navn på 

kontaktperson

Telefonnummer

E-mail-adresse

Institutionens navn

Gadenavn 

By, postnummer 

Fax eller e-mail den udfyldte formular til det nummer eller den e-mailadresse, der er 
angivet ovenfor. 

 

 

 
KUNDEBEKRÆFTELSE: 
 
MX40 IFU erratabladet skal vedhæftes til den første side af kapitel 6 for at sikre, at 
den ikke forsvinder og opbevares sammen med Brugerhåndbogen til senere brug. 
 
 

 
_______________________________    _______________________________ 

   KUNDENS NAVN (blokbogstaver)       
STILLINGSBETEGNELSE 

 

_______________________________    _______________________________ 

       KUNDENS UNDERSKRIFT        DATO 

 
 
 
Send venligst den udfyldte svarformular via fax eller e-mail til <Kontaktoplysninger for Philips 
repræsentanten i det pågældende land, udfyldes af KM / land>. Hvis du har problemer med at 
følge anvisningerne i denne meddelelse, skal du kontakte din lokale Philips-repræsentant.  


