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VIGTIGT - Korrektion vedr. medicinsk udstyr
Xper Flex Cardio patientmonitoreringssystemet

Periodisk kommunikation mellem veerten og Flex Cardio
Keere kunde

Der er konstateret et problem pa Philips Xper Flex Cardio-patientmonitoreringssystemet ("Flex Cardio"), der kunne udgere en risiko
for patienter eller brugere, hvis det skulle opsta. 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
. 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 forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.

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

Periodisk kommunikation mellem veertssystemet og Flex Cardio kan medfgre et af felgende forhold, hvilket kan resultere i forsinkelser
i diagnose eller behandling:

. Skeermen pa kranarmen (displayet) viser muligvis ikke alle data for aktive kurver og vitale parametre.

e Harbare og visuelle alarmer pd henholdsvis Flex Cardio og skeermen pad kranarmen kan veere forsinkede pga. en
uoverensstemmelse mellem alarmgreenserne pa veertssystemet og pa Flex Cardio/skeermen pa kranarmen.

e  Efter patientindlaeggelse og pabegyndelse af sagen pa veertssystemet overfares sagen muligvis ikke fuldt ud til Flex Cardio.
| dette tilfeelde viser skeermen pa kranarmen i undersggelses-/procedurelokalet data for vitale parametre, men Flex Cardio
udsender ikke hgrbare alarmer.

e  Efter patientudskrivelse og afslutning af sagen overfgres sagsafslutningen muligvis ikke til Flex Cardio. | dette tilfaelde viser
skaermen pa kranarmen i undersggelses-/procedurelokalet fortsat data for vitale parametre, og Flex Cardio udsender fortsat
hgrbare alarmer.

Vores optegnelser viser, at du har det bergrte produkt. Denne meddelelse gaelder kun for rev. A og B af Flex Cardio. En separat
meddelelse med andre instruktioner sendes til brugere med Flex Cardio rev. C. Pa naeste side findes der yderligere instruktioner og
handlinger, der skal udfgres, herunder oplysninger om hvordan du kan bestemme, hvilken revision af Flex Cardio du har. Se afsnittet
"Handlinger, som skal foretages af kunden/brugeren” for at fa yderligere oplysninger. Hvis du har brug for yderligere information eller
support i forbindelse med dette problem, er du velkommen til at kontakte Philips Customer Care Center:

Telefon 80 30 30 35
Email philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til den relevante myndighed. Philips beklager den ulejlighed, dette métte forarsage.

Med venlig hilsen

Rusty Kelly
Senior Manager, Quality & Regulatory
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Xper Flex Cardio patientmonitoreringssystemet

Periodisk kommunikation mellem veerten og Flex Cardio

BERJRTE

PRODUKTER

Flex Cardio-udstyr, revision A og B

numre pa etiketten pa bagsiden:

Servicenr.: 453564241901 og 453564483321

Flex Cardio rev. C.

BESKRIVELSE

AF PROBLEMET | fglgende forhold:

0g vitale parametre.

Cardio udsender ikke hgrbare alarmer.

udsender fortsat hgrbare alarmer.

MULIGE FARER

kommunikationen, kan falgende farer forekomme:

e Forsinket diagnose/behandling pa grund af utilgeengelighed
undersggelsesdata.

en forveerring af patientens tilstand.
e Brugerforvirring som fglge af udstyrets uventede reaktionsmade.

SADAN

IDENTIFICERER Service- og serienummer pa Flex
® 0. Cardio er placeret i nederste hgjre

[P)goB[I)ESKQTRETRE éOO .} hjgrne bag pa enheden.

Coser

-

Som hjeelp til at identificere bergrte enheder har hver bergrt enhed mindst ét af fglgende

BEMZERK: Der er sendt en separat produktmeddelelse (FSN86400014A) til kunder med

Periodisk kommunikation mellem veertssystemet og Flex Cardio kan medfgre et af

e Skeermen pa kranarmen (displayet) viser muligvis ikke alle data for aktive kurver

e Hgrbare og visuelle alarmer pa henholdsvis Flex Cardio og skeermen pa
kranarmen kan veere forsinkede pga. en uoverensstemmelse mellem
alarmgraenserne pa veertssystemet og pa Flex Cardio/skeermen pa kranarmen.

e Efter patientindleeggelse og pabegyndelse af sagen pa veertssystemet overfgres
sagen muligvis ikke fuldt ud til Flex Cardio. | dette tilfeelde viser skeermen pa
kranarmen i undersggelses-/procedurelokalet data for vitale parametre, men Flex

e Efter patientudskrivelse og afslutning af sagen overfgres sagsafslutningen
muligvis ikke til Flex Cardio. | dette tilfzelde viser skeermen pa kranarmen i
undersggelses-/procedurelokalet fortsat data for vitale parametre, og Flex Cardio

Afheengigt af det forhold, der opstdr som falge af problemet med periodisk

e Forsinkelser i behandlingen som falge af forsinket eller manglende opdagelse af
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Periodisk kommunikation mellem veerten og Flex Cardio

HANDLINGER,
SOM SKAL
FORETAGES AF
KUNDEN/BRUGE
REN

En repraesentant for Philips vil kontakte dig angdende din bergrte enhed. Du kan
fortsaette med at bruge enheden under forudseetning af, at alle patienter overvages ngje
af kvalificeret sundhedspersonale og ikke efterlades uden opsyn, som angivet i
brugerhandbogen til enheden.

Sadan kan du mindske sandsynligheden for problemer med periodisk kommunikationen,
der er beskrevet i denne meddelelse:

¢ Flex Cardio skal kommunikere med sit veertssystemet via en isoleret, dedikeret
ethernet-port.

e Teend eller sluk ikke for Flex Cardio-enheden, mens en patientsag er aben. Luk
patientsagen, inden Flex Cardio-enheden lukkes ned. Abn farst patientsagen,
nar Flex Cardio-enheden er helt teendt.

e Kontroller, at patientens navn vises pa skaermen pa kranarmen. Det er et tegn
pa, at patientsagen er helt overfart, og at hgrbare alarmer er aktive. Hvis ikke
alle forventede vitale parametre vises pa skeermen pa kranarmen, skal du
desuden lukke og genabne sagen for at synkronisere Flex Cardio og
veertssystemet igen.

PLANLAGTE
TILTAG HOS
PHILIPS

Et tilleeg til brugerhdndbogen til enheden vil blive leveret til alle bergrte kunder af en
repraesentant for Philips. En repraesentant for Philips vil ogsd gennemga indholdet af
tillaegget til brugerhdndbogen med den enkelte kunde og fa bekreeftet, at tillaeggets
indhold er forstaet. Tilleegget til brugerhandbogen kan leeses med en PDF-fremviser.
Desuden vil alle bergrte kunder fa et opdateret software- og dokumentationsmediesaet,
som indeholder tillaegget til brugerhdndbogen. Kunderne bedes om at destruere alle
eksisterende  software- og dokumentationsmedieseet. Disse  korrigerende
foranstaltninger udfgres af Philips uden beregning.

YDERLIGERE
INFORMATION
OG SUPPORT

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem,
er du velkommen til at kontakte Philips Customer Care Center:

Telefon 80303035
Email philips.service@philips.com




