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Kære HeartStart MRx kunde 
 
Philips har identificeret, at der kan opstå funktionssvigt på kontakten til valg af behandling på HeartStart MRx 
monitoren/defibrillatoren, hvilket kan medføre en unormal reaktion på enheden. Hvis brugeren udfører de 
vagtskiftekontroller og funktionstjek, der anbefales i brugerhåndbogen og i dette brev, vil brugeren kunne 
opdage kontaktfejl. En fejl i kontakten til behandling kan medføre følgende reaktion: 
  

• Enheden udfører muligvis ikke den valgte funktion. 

• Behandlingsdrejeknappen skifter muligvis ikke til den valgte energiindstilling. 

• Enheden kan afgive et stød ved et andet energiniveau end den indstilling, der er valgt af brugeren. 
 

Hvis en af disse typer reaktion forekommer i klinisk brug, kan der forekomme en forsinkelse i behandlingen eller 
en manglende levering af den tilsigtede behandling.  
 
Til dags dato er Philips ikke bekendt med nogen tilfælde af patientskade relateret til kontakten til valg af 
behandling på MRx. 
 
Hensigten med denne meddelelse er at informere dig om: 
 

• hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme. 

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

• de tiltag Philips har planlagt for at løse problemet. 
 

 
 
 
Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem, skal du kontakte din 
lokale Philips-repræsentant eller ringe til os på<Kontaktoplysninger for Philips-repræsentanten i det 
pågældende land udfyldes af KM / land>. 
 
Philips beklager den ulejlighed, dette måtte forårsage. 
 
Med venlig hilsen 
 
 
 
 
Tanya DeSchmidt 

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. 
 

Opbevar venligst en kopi af denne meddelelse sammen med udstyrets brugermanual. 
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Director, Quality, Emergency Care and Resuscitation   

BERØRTE PRODUKTER Produkt: HeartStart MRx monitor/defibrillatorer med modelnumrene: 
 

                
 
Berørte modeller: alle 

BESKRIVELSE AF 
PROBLEMET 

Kontakten til valg af behandling, der styres af behandlingsdrejeknappen, bruges 
til at tænde HeartStart MRx i den ønskede driftstilstand og til at vælge 
energiindstillingen. Der kan opstå funktionssvigt på kontakten til valg af 
behandling, hvilket resulterer i, at enheden udviser følgende reaktion: 
 

• Enheden udfører muligvis ikke den valgte funktion. 
• Behandlingsdrejeknappen skifter muligvis ikke til den valgte 

energiindstilling. 
• Enheden kan afgive et stød ved et andet energiniveau end den 

indstilling, der er valgt af brugeren. 

MULIGE FARER Disse typer reaktion hos enheden kan medføre forsinket behandling eller 
manglende levering af den tilsigtede behandling.  
 
Der har ikke været nogen rapporter om patientskade relateret til fejlen på 
kontakten til valg af behandling på HeartStart MRx monitor/defibrillatoren.   
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SÅDAN IDENTIFICERER 
DU BERØRTE 
PRODUKTER 

Philips HeartStart MRx-monitorer/defibrillatorer med de modelnumre, der er 
anført ovenfor, er berørt af denne meddelelse. 
 
Model- og serienummeret for HeartStart MRx-monitoren/defibrillatoren er trykt på 
den primære etiket på bagsiden af enheden i batterirum B.  
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HANDLINGER, SOM 
SKAL FORETAGES AF 
KUNDEN/BRUGEREN 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

MRx'en er sikker at bruge og kan forblive i drift, hvis den ikke udviser nogen af 
de reaktioner, der er beskrevet i denne meddelelse.  
 
Hvis der opstår en kontaktfejl i en MRx-enhed som beskrevet i denne 
meddelelse, skal du kontakte din lokale Philips-repræsentant, som kan 
arrangere en udskiftning af kontakten uden beregning. 
 
Hvad angår dine MRx-enheder, skal du fortsætte med at udføre den skift- og 
funktionskontrol, der er beskrevet i brugerhåndbogen i kapitlet Vedligeholdelse.  
 
For at registrere mulige kontaktfejl så tidligt som muligt, skal den ugentlige 
stødtest, som er en del af den vagtskiftekontrol, der er beskrevet i 
brugerhåndbogen, i stedet udføres dagligt. 
 
Da et funktionstjek omfatter en stødtest, er det ikke nødvendigt at udføre en 
stødtest på dage, hvor der udføres et funktionstjek.  Både stødtesten og 
funktionstjekket omfatter, at brugeren foretager et teststød og derefter 
kontrollerer, at det viste energiniveau på skærmen svarer til energiindstillingen 
på kontakten til valg af behandling.  
 
For nemheds skyld er uddrag fra brugerhåndbogen relateret til vagtskiftekontrol 
og funktionstjek  genoptrykt nedenfor. Disse kontroller er i overensstemmelse 
med vejledningen fra American Hospital Association om vedligeholdelse af 
enhedsberedskab. 
 
Der bør opbevares en kopi af denne vigtige produktinformation sammen med 
hver brugerhåndbog til HeartStart MRx. 
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HANDLINGER, SOM 
SKAL FORETAGES AF 
KUNDEN/BRUGEREN 
(fortsat) 

 

 
<For at bekræfte modtagelsen af denne meddelelse, skal du udfylde og 
faxe svarformularen til: <Kontaktoplysninger for Philips-repræsentanten i det 
pågældende land udfyldes af KM / land>. 
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PLANLAGTE TILTAG 
HOS PHILIPS 

Philips sender frivilligt denne vigtige produktinformation for at minde kunder om 
at udføre skift- og funktionskontroller som beskrevet i afsnittet HANDLINGER, 
DER SKAL FORETAGES AF KUNDEN/BRUGEREN i denne meddelelse. Hvis 
der opstår funktionssvigt på behandlingskontakten på MRx, sørger Philips for, at 
kontakten bliver udskiftet uden beregning for kunden.  

YDERLIGERE 
INFORMATION OG 
SUPPORT 

Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller support i forbindelse med denne 
meddelelse, skal du kontakte din lokale Philips-repræsentant eller ringe til os på 
<Kontaktoplysninger for Philips-repræsentanten i det pågældende land udfyldes 
af KM / land>. 
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Svarformular til FSN86100212A 

 
 

Udfyld, underskriv og returner denne formular ved førstkommende lejlighed. 
 
 

Kunde-id:  

Navn på kontaktperson:  

Telefonnummer:  

E-mail-adresse:  

Institutionens navn:  

Gadenavn  

By, stat, postnummer:  

Land:  

 
KUNDEBEKRÆFTELSE 
 

Jeg bekræfter, at den vigtige produktinformation FSN86100212A er modtaget, læst og forstået af 
personale, som eventuelt bruger HeartStart MRx, og at der er blevet anbragt en kopi sammen med 
Brugerhåndbogen til HeartStart MRx. 

 
 

Underskrift:  ___________________________________________     Dato:  _____________ 
 
 
Returnér din udfyldte formular hurtigst muligt ved hjælp af én af nedenstående metoder. 
 
1. Send en e-mail med den udfyldte og underskrevne formular til <Kontaktoplysninger for Philips-
repræsentanten i det pågældende land udfyldes af KM / land>. 
 

2. Send en fax med den udfyldte og underskrevne formular til <Kontaktoplysninger for Philips-
repræsentanten i det pågældende land udfyldes af KM / land>. 
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