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DRINGEND — Medizingerate-Ruckruf
Philips IntelliVue TRx4841A und TRx4851A Telemetrie -
Sender/Empfanger

Moglicher Ausfall der Arrhythmie-Uberwachung bei Ve rwendung von Telemetrie-
Sender/Empfangern mit Philips Patient Information C enter iX Rev. C

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

es wurde ein Problem bei der Verwendung eines Philips TRx4841A oder TRx4851A Telemetrie-
Sender/Empfangers mit dem Philips Patient Information Center iX (PIC iX) Rev. C.02.00, C.02.02,
C.02.03 (alle veroffentlichten Versionen von C.02, kollektiv bezeichnet als ,,C.02.xx") oder C.03.01
festgestellt, das bei Auftreten ein Risiko fur Patienten bedeuten kénnte.

Mit dieser Sicherheitsmitteilung FSN86201907C méchten wir Sie dartber informieren,
« worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstanden es auftreten kann, und

« welche MaRBnahmen vom Kunden/Anwender ergriffen werden sollten, um eine Geféahrdung der
Patienten bzw. Anwender zu vermeiden.

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr
Gerat weiterhin gefahrlos und ordnungsgemal einsetz en kdnnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zuganglich,
fur die diese Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser
Benachrichtiouna verstanden wird.

Herzfrequenz- und Arrhythmie-Alarme fur Patienten, die mit einem Philips TRx4841A oder TRx4851A
Telemetrie-Sender/Empfanger Uberwacht werden, werden mdglicherweise nicht erzeugt oder gemeldet,
wenn der Sender/Empfanger mit einem PIC iX Rev. C.02.xx oder C.03.01 eingesetzt wird. Philips hat
bestatigt, dass dieses Problem nicht auftritt, wenn der Philips TRx4841A oder TRx4851A Telemetrie-
Sender/Empfanger mit PIIC Classic N.01.22, PIIC iX A.02.16, oder

PIIC iX B.02.18 eingesetzt wird.

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit diesem Problem bendtigen,
wenden Sie sich bitte an lhren Philips Ansprechpartner:

0800 80 3000
Dieser Ruckruf wird den zustandigen Behérden gemeldet.

Philips bedauert etwaige Unannehmlichkeiten, die durch dieses Problem entstehen.

Mit freundlichen GriiRen

Kristen Phillips
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BETROFFENE
PRODUKTE

Philips IntelliVue TRx4841A und TRx4851A Telemetrie-Sender/Empfanger in
Einrichtungen, die das Philips Patient Information Center iX (PIC iX) C.02.00,
C.02.02, C.02.03 (alle Versionen von C.02, kollektiv bezeichnet als ,,C.02.xx") und
C.03.01 verwenden.

862439 TRx4841A 1,4 GHz IntelliVue Telemetrie-Sender/Empfanger
453564007261 — M4841 TRx mit SpO2, generaliiberholt

453564007271 — TELE-1,4 Patientenseitiges Telemetriegerat, EKG/Sp0O2, AAMI
453564007281 — TELE-1,4 Patientenseitiges Telemetriegerat, SpO2, Upgrade-
fahig, AAMI

989803196951 — M4841 TRx mit SpO2, generaliiberholt

862231 TRx4851A 2,4 GHz IntelliVue Telemetrie-Sender/Empféanger
453564052401 — IntelliVue Telemetriesystem 2,4, Patientenseitiges
Telemetriegerat, nur EKG, AAMI

453564052411 — IntelliVue Telemetriesystem 2,4, Patientenseitiges
Telemetriegerat, EKG/Sp02, AAMI

453564052441 — IntelliVue Telemetriesystem 2,4, Patientenseitiges
Telemetriegerat, nur EKG, IEC

453564052451 — IntelliVue Telemetriesystem 2,4, Patientenseitiges
Telemetriegerat, EKG/Sp0O2, IEC

453564166851 - IntelliVue Telemetriesystem 2,4, Patientenseitiges Telemetriegerat,
EKG/SpO2 aufristbar AAMI

453564166861 - TELE-1.4 IntelliVue Telemetriesystem 2,4, Patientenseitiges
Telemetriegerat, SpO2, aurtstbar IEC

PROBLEMBE-
SCHREIBUNG

Das EKG-Signal von Patienten, die mit einem Philips TRx4841A oder TRx4851A
Telemetrie-Sender/Empféanger tiberwacht werden, wird mdglicherweise nicht
ordnungsgeman analysiert, wenn der Sender/Empfanger zusammen mit einem
Philips Patient Information Center iX Rev. C.02.00, C.02.02, C.02.03 (alle Versionen
von C.02, kollektiv bezeichnet als ,,C.02.xx") oder C.03.01 eingesetzt wird. Wenn
dieses Problem auftritt, zeigt das Information Center keine Herzfrequenz an und
erzeugt, zeigt oder meldet keine Herzfrequenz- oder Arrhythmie-Alarme.

Alarme, die auf Pulsoxymetrie-Signalen (SpO3) basieren, sind von diesem Problem
nicht betroffen.

POTENZIELLES
RISIKO

Die fehlende Erzeugung und Ausgabe von Alarmen bei lebensbedrohlichen
Arrhythmien kann zu einer Verzégerung dringend erforderlicher
TherapiemalRnahmen fuhren.
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IDENTIFIKATION Ein Philips IntelliVue TRx4841A oder TRx4851A Telemetrie-Sender/Empfanger
DER BETROFFENEN | kann anhand der Beschriftung an der Vorderseite des Gerats identifiziert werden:
PRODUKTE
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Anleitung zum Identifizieren der Software-Version des Philips Patient Information
Center iX (Uberwachungssystem): Uber die Schaltflache ,Main Setup* (Hauptmenii)
in der Taskleiste oder tUber das Philips Symbol das Bild ,Product Support*
(Produktsupport) aufrufen. Daraufhin wird das Bild ,,Product Support*
(Produktsupport) angezeigt, in dem die Software-Version angegeben ist (siehe
Abbildung unten).

Product Support B3
Product Information Upgrade Information
Service Number: 8068389 No software update is available. Verify
Serial Number. SIBE-3HAT-Y © thatanew patch exists in the update
Product Number: M32908 TEpeson)
| Software Version: 0300 | Panding Reboot Information
OS Version: C.03.00 ;. Thismachine currently has a reboot Reboot N
Computer Host Name:  LPNGSDBS = pending R0 Dow
Computer Serial Number: USES30TPLN
Remaote Support Assistance
Li Inf i
et Export.. Remote Support Assistance is not

supported on this system.
Host Name: |SimCtr1 (2UAT5011NV)

Contact Information
Feature Name Assigned Value  Remaining Vaiue
¥ patient Connections 32 1404

Customer Name:  Philips Healthcare

™ Data Processing 32 1404
¥ Monitor Connectivity Type - Al 32 1404
[ system Control Integration |32 1404
[ Tetemetry Conneciivity and De 32 1404
[ Third Party Device Connectivity 32 1404
Data Storage
[l 12-Lead Full Disclosure Storags 32 1404
Full Disclosure (7 Days) 32 1404
M More Non-ECG Waves Storage 32 1404

oK

Dieses Verhalten kann potentiell bei Philips TRx4841A und TRx4851A Telemetrie-
Sender/Empfangern auftreten, wenn diese zusammen mit dem Patient Information
Center iX C.02.xx oder C.03.01 verwendet werden. Philips hat bestétigt, dass
dieses Problem nicht auftritt, wenn der Philips TRx4841A oder TRx4851A
Telemetrie-Sender/Empféanger mit PIIC Classic N.01.22, PIIC iX A.02.16, oder PIIC
iX B.02.18.eingesetzt wird.

ERFORDERLICHE +  Uberprifen, ob PIC iX Rev. C.02.xx und C.03.01 in lhrer Einrichtung
MASSNAHMEN DES verwendet wird. Falls zutreffend:

KUNDEN / 0 Mithilfe der Anweisungen im Abschnitt IDENTIFIKATION DER
ANWENDERS BETROFFENEN PRODUKTE alle Philips TRx4841A und

TRx4851A Telemetrie-Sender/Empfanger in lhrer Einrichtung
identifizieren.

0 Die Philips TRx4841A und TRx4851A Telemetrie-
Sender/Empféanger sofort aul3er Betrieb nehmen. Philips hat die
Unterstltzung fir diese Gerate 2017 eingestellt.

+ Das Antwortformular auf der letzten Seite dieses Schreibens geméanR den
Anweisungen auf dem Formular ausfillen, unterschreiben und
zurticksenden.
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VON PHILIPS Philips wird sich mit Ihnen in Verbindung setzen, falls weitere Malinahmen
GEPLANTE erforderlich sein sollten.
MASSNAHMEN
WEITERE Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstlitzung im Zusammenhang mit diesem
INFORMATIONEN Problem bendétigen, wenden Sie sich bitte an lhren Philips Ansprechpartner:
UND
UNTERSTUTZUNG 0800 80 3000

DRINGEND — Medizingerate-Ruckruf
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Philips IntelliVue TRx4841A und TRx4851A Telemetrie -
Sender/Empfanger

Moglicher Ausfall der Arrhythmie-Uberwachung bei Ve rwendung von Telemetrie-
Sender/Empfangern mit Philips Patient Information C ~ enter iX Rev. C

Kundenantwort fir FSN86201907C
Bitte ausfillen und per E-Mail anustomercare.ch@philips.com

Kunden-1D

Name der
Kontaktperson

Telefon

E-Mail-Adresse

Name der
Einrichtung

StralRe, Hausnummer
PLZ, Ort

Dieses ausgefullte Formular bitte per E-Mdall an dieoben angegebene E-Mail-Adresse
senden.

KUNDENBESTATIGUNG (eine Antwort auswahlen): o
Ich bestatige, dass ich diese Mitteilung zum Meujerate-Rickruf gelesen habe.
Aul3erdem bestatige ich, dass

[ ] sich in meiner Einrichtung keine Philips IntelliVi&x4841A und TRx4851A

Telemetrie-Sender/Empfanger befig en.
oaer -

] in meiner Einrichtung das PIC iX R%v. C.02.xx 0@e03.01 nicht verwendet wird.
oaer -

[] in meiner Einrichtung das PIC |X Rev. C.02.xx 0@e03.01 in mindestens einer
Abteilung verwendet wird und die vorhandenen PhiliptelliVue TRx4841A und
TRx4851A Telemetrie-Sender/Empfanger aul3er Begersiommen werden.

NAME DES KUNDENKONTAKTS (bitte in Druckbuchstaben)
ANREDE

UNTERSCHRIFT DES KUNDENKONTAKTS DATUM

Bitte das ausgefullte Antwortformular per E-Maihslen ancustomercare.ch@philips.com

Wenn Sie Schwierigkeiten mit der Ausfihrung der Arsungen in diesem Schreiben haben,
wenden Sie sich bitte an lhren Philips Ansprecmeaurt



