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Vigtig korrektion vedrgrende medicinsk udstyr
HeartStart MRx monitor / defibrillator

HeartStart MRx monitor/defibrillator — kontakten til valg af behandling

Keere HeartStart MRx kunde

Philips har identificeret, at der kan opsta funktionssvigt pa kontakten til valg af behandling p& HeartStart MRx
monitoren/defibrillatoren, hvilket kan medfgre en unormal reaktion pa enheden. Hvis brugeren udfgrer de
vagtskiftekontroller og funktionstjek, der anbefales i brugerhandbogen og i dette brev, vil brugeren kunne
opdage kontaktfejl. En fejl i kontakten til behandling kan medfgre folgende reaktion:

e Enheden udfgrer muligvis ikke den valgte funktion.
¢ Behandlingsdrejeknappen skifter muligvis ikke til den valgte energiindstilling.
o Enheden kan afgive et stad 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 tilfeelde af patientskade relateret til kontakten til valg af
behandling p4 MRXx.

Hensigten med denne meddelelse er at informere dig om:
¢ hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme.

e de handlinger, du som kunde kan foretage, for at minimere problemets effekt.
o e tiltag Philips har planlagt for at Igse 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.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem, skal du kontakte din
lokale Philips-repraesentant eller ringe til os pa<Kontaktoplysninger for Philips-repreesentanten i det
pageeldende land udfyldes af KM / land>.

Philips beklager den ulejlighed, dette matte forarsage.

Med venlig hilsen

Tanya DeSchmidt
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Director, Quality, Emergency Care and Resuscitation

BER@RTE PRODUKTER | Produkt: HeartStart MRx monitor/defibrillatorer med modelnumrene:

energiindstilling.

+  Enheden udfgrer muligvis ikke den valgte funktion.
+ Behandlingsdrejeknappen skifter muligvis ikke til den valgte

Commercial (Sales) Product Numbers

861288 | M3535A 861483  M3536M4

861280  M3536A 861484  M3536M5

861464  M3536M 861491  M3536MG

B61465  M3536MC | |860308  M3536M7

861481  M3536M2 860397  M3536Ma

861482  M3536M3 860398  M3536MQ

Bergrte modeller: alle

BESKRIVELSE AF Kontakten til valg af behandling, der styres af behandlingsdrejeknappen, bruges
PROBLEMET til at teende HeartStart MRx i den gnskede driftstilstand og til at veelge

energiindstillingen. Der kan opsta funktionssvigt pa kontakten til valg af
behandling, hvilket resulterer i, at enheden udviser falgende reaktion:

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

MULIGE FARER Disse typer reaktion hos enheden kan medfgre forsinket behandling eller
manglende levering af den tilsigtede behandling.

Der har ikke veeret nogen rapporter om patientskade relateret til fejlen pa
kontakten til valg af behandling pd HeartStart MRx monitor/defibrillatoren.
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SADAN IDENTIFICERER | Philips HeartStart MRx-monitorer/defibrillatorer med de modelnumre, der er
DU BERGRTE anfgrt ovenfor, er bergrt af denne meddelelse.

PRODUKTER
Model- og serienummeret for HeartStart MRx-monitoren/defibrillatoren er trykt pa

den primeere etiket p& 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 opstar en kontaktfejl i en MRx-enhed som beskrevet i denne
meddelelse, skal du kontakte din lokale Philips-repraesentant, som kan
arrangere en udskiftning af kontakten uden beregning.

Hvad angar dine MRx-enheder, skal du fortsaette med at udfagre den skift- og
funktionskontrol, der er beskrevet i brugerhandbogen i kapitlet Vedligeholdelse.

For at registrere mulige kontaktfejl sa tidligt som muligt, skal den ugentlige
stgdtest, som er en del af den vagtskiftekontrol, der er beskrevet i
brugerhdndbogen, i stedet udfgres dagligt.

Da et funktionstjek omfatter en stgdtest, er det ikke ngdvendigt at udfare en
stgdtest pa dage, hvor der udfgres et funktionstjek. Bade stgdtesten og
funktionstjekket omfatter, at brugeren foretager et teststad og derefter
kontrollerer, at det viste energiniveau pa skaermen svarer til energiindstillingen
pa kontakten til valg af behandling.

For nemheds skyld er uddrag fra brugerhandbogen relateret til vagtskiftekontrol
og funktionstjek genoptrykt nedenfor. Disse kontroller er i overensstemmelse
med vejledningen fra American Hospital Association om vedligeholdelse af
enhedsberedskab.

Der bagr opbevares en kopi af denne vigtige produktinformation sammen med
hver brugerhandbog til HeartStart MRXx.

20: Maintenance Operational Chaeck

Operational Check

Orperational Checks should be performed ar regular intervals 1o supplement the hourdy, daily, and weekly
Anomated Tesis execuned Ir].' the HeamSean MEx, Automated Teus pru'l.'inln,I Ja1|,1||u|..-m|:rz|m- thist the
device i in a functional stave of readiness. Oiperational Checks supplement the Automaned Tests by
1.'¢r|l!. ||ikl|1|.‘l'J.|l»:|-' cablles, the ECC cable, p.'ld.ll..-\. asflio, the © 'Jurl;-,' and Shock bamtomns, Il1..HJ|1:.' Eonab,
amd CI'R mieter, along with replicating the Weekly wst. Operational Checks also notify you il the barery,
MEF module, or CC 'F_. mikusle need calibration.

WARNIMNG: Be sure the HeartMart MBx s not connected to the patient when performing an Operational Chiedk.

MNOTES: Itisimpornant o cstablish a schedule for conductimg Operational Checks, a5 well 3 for checking supplics
am] accessories associated with the HeanStan MR This will enswre chat the device is ready oo monioos
am] deliver therapy. The Operational Check s man with a bartery installed o reflect oprimal operating
conditions for defibaillsion. The device automatically disconnects ACTTHC power.
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Shift Checklist 20: Maintenance
HANDLINGER, SOM
SKAL FORETAGES AF . .
KUNDEN/BRUGEREN Shift Checklist
(fO rtsat) In order to ensure defibrillators are ready when needed, the American Heart Association (AHA)

recommends that users comp]ﬂ: a chedklist, often referred to as a shift check, at the bcginning of each
change in personnel. The activities on this check list include verifying that the appropriate supplies and
accessories are present, the device is plugged in and has sufficient battery power, and the device is ready
for use. Philips Healthcare supports the AHA checklist recommendations and has provided a Shife
Checklist document with the device and pub]ishcd acopy in this book. Sec the “ﬁppcndjx 1 - HeartStart
MRBx Shift Checklist” on page 363.

Weekly Shock Test

|J'l ﬂddl[lon to (hc’ S]'llﬂ C]'lfck; you must W.‘l"lf_\' 'hc :lb]]]l‘::‘ w dclivfl' d:ﬁbl‘i”:ﬂion d‘l:np}-‘ oncc a WK_‘C]\'. b'\"
performing one of the following:
* Operational Check

* Weckly Shodck Test (See following instructions.)

MNOTE: Test reusable sterilizable paddles (internal or external) prior to cach use. See the Sterilizable Defibrillater
Padedles Instructions for Use for more information.

@ To perform the Weekly Shock test:

1 IF}—'OIJ are usjng Padd]& mﬂke sure Th(.‘ Padd]es ﬂ.ﬂd (hc P:lddle tray are d’ofﬂughl}' C]eﬂ.ﬂ a.nd t‘hcl'f |5
no debris or residue "\in.clud'lng all conductive malcrial] on the clectrode surfaces of the pad.dl:s and
tray. Secure the paddles in the paddle tray and confirm the Patient Contact Indicator (PCI) LEDs
located on the sternum paddle are not lie. If the LEDs light. adjust the paddles in their pockets. If the
I.I:‘Ijs Con(.lnuc o Iigh(, Cl::ln bodl djc ldult ﬂnd pcdl.‘ll r‘lc p:!.ddlc CICC(fDdC S'l.lrﬁ!.cci.
or
If you are using multifunction electrode pads, attach a test load to the end of the patient Therapy
cable,

2 Turn the Therapy knob to 150].
3 Press the Charge button,

MNOTE: If it becomes necessary to disarm the defibrillator, press [Disarm].

4 The strip prints if configured to do so. If the strip does not print immediately, press the Print button.
5 Ifusing:
— Pads, press the Shock button on the MRx to deliver a shock into the test load.
— External padd.]cs. slmuluncousl}' press the shock buttons located on the padd]c‘s to deliver a shock
into the pockets.

& Confirm on the printed strip that the energy delivered to the test load is 150] + 23] (127] to 173]).
|Fn0(: take the device out of use and bcgin rroublcshooring.

MNOTE: Detach the test load from the patient Therapy cable after performing the Shift Check. 5o your device is
rc::.d_\' for use when needed, do not leave the test load attached after pcrforming an Opcr:arjon:ll Check.

<For at bekraefte modtagelsen af denne meddelelse, skal du udfylde og
faxe svarformularen til: <Kontaktoplysninger for Philips-repraesentanten i det
pageeldende land udfyldes af KM / land>.
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PLANLAGTE TILTAG Philips sender frivilligt denne vigtige produktinformation for at minde kunder om
HOS PHILIPS at udfgre skift- og funktionskontroller som beskrevet i afsnittet HANDLINGER,
DER SKAL FORETAGES AF KUNDEN/BRUGEREN i denne meddelelse. Hvis
der opstar funktionssvigt p& behandlingskontakten p& MRx, sarger Philips for, at
kontakten bliver udskiftet uden beregning for kunden.

YDERLIGERE Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller support i forbindelse med denne

INFORMATION OG meddelelse, skal du kontakte din lokale Philips-repreesentant eller ringe til os pa

SUPPORT <Kontaktoplysninger for Philips-repraesentanten i det pageeldende land udfyldes
af KM / land>.
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Svarformular til FSN86100212A

Udfyld, underskriv og returner denne formular ved fgrstkommende lejlighed.

Kunde-id:

Navn pa kontaktperson:

Telefonnummer:

E-mail-adresse:

Institutionens navn:

Gadenavn

By, stat, postnummer:

Land:

KUNDEBEKRAFTELSE
Jeg bekreefter, at den vigtige produktinformation FSN86100212A er modtaget, leest og forstaet af

personale, som eventuelt bruger HeartStart MRx, og at der er blevet anbragt en kopi sammen med
Brugerhandbogen til HeartStart MRX.

Underskrift: Dato:

Returnér din udfyldte formular hurtigst muligt ved hjeelp af én af nedenstdaende metoder.

1. Send en e-mail med den udfyldte og underskrevne formular til <Kontaktoplysninger for Philips-
repraesentanten i det pageeldende land udfyldes af KM / land>.

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