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Bestudeer de hierna volgende informatie samen met al uw collega's die ook op de hoogte moeten
zijn van de inhoud van dit bericht. Het is belangrijk dat u weet wat de consequenties zijn van dit
bericht.

Bewaar deze brief voor uw administratie.

Beste klant,

Philips neemt de veiligheid van patiénten zeer serieus en waardeert de samenwerking waarmee we de
patiéntengemeenschap van dienst te zijn. Vanwege de patiéntveiligheid wil Philips u op de hoogte te
stellen van klachten die zijn gemeld met betrekking tot een functie waarmee alle Philips IntelliVue-
patiéntalarmen kunnen worden uitgeschakeld, en de bijbehorende risico's. Deze kennisgeving is
bedoeld om de omstandigheden rond de klachten toe te lichten en de maatregelen uit te leggen die
Philips aanbeveelt om gevaarlijke situaties te voorkomen:

De aard van het probleem en de omstandigheden waaronder het zich kan
voordoen

Philips IntelliVue-patiéntmonitoren bieden een functie waarmee alle alarmen voor een geconfigureerd
tijdsbestek kunnen worden gepauzeerd of worden uitgeschakeld totdat ze weer worden ingeschakeld
door de gebruiker.

De functie waarmee alarmen voor onbepaalde tijd worden uitgeschakeld is belangrijk voor specifieke
klinische omgevingen zoals de operatiekamer, het katheterisatielab of tijdens reanimaties om de
hoorbare alarmen te verminderen die onnodige afleiding kunnen veroorzaken tijdens nauwlettend
gecontroleerde procedures of ingrepen.

Philips heeft klachten ontvangen over gevallen waarin de IntelliVue-monitoren geen alarm afgaven. Bij

sommige klachten werd beweerd dat de behandeling van de patiént werd vertraagd omdat de
monitoren geen alarm gaven en in sommige gevallen was er sprake van ernstig letsel of overlijden van
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de patiént. Er werd vastgesteld dat in deze gevallen de alarmen voor onbepaalde tijd waren
uitgeschakeld en dat de gebruiker mogelijk niet wist dat de alarmen waren uitgeschakeld.

Alarmgedrag beheren: bij Philips IntelliVue-monitoren kan de klant alarmen configureren op basis
van de behoeften van elke klinische omgeving.

Configuratie-opties stellen de klant in staat om: (1) alarmen al dan niet voor onbepaalde tijd uit te
schakelen; en (2) een extra bevestiging te vereisen wanneer wordt ingesteld dat de alarmen voor
onbepaalde tijd worden uitgeschakeld.

Opmerking: de configuratie-instellingen worden bepaald door de klant wanneer de apparaten voor
het eerst worden geinstalleerd en kunnen vervolgens worden gewijzigd door geautoriseerde
personen met het juiste wachtwoord als de behoeften van de klinische omgeving veranderen. De
functie waarmee alarmen voor onbepaalde tijd worden uitgeschakeld kan alleen worden gebruikt op
monitoren waarop deze functie is ingeschakeld.

Visuele indicatoren: wanneer de configuratie met alarmuitschakeling beschikbaar is en de functie
door de gebruiker op het zorgpunt wordt geactiveerd, geeft het apparaat visuele indicatoren weer
(aangegeven in afbeelding 1 en afbeelding 2 hieronder.

Visuele indicatoren zijn onder meer:

1. Een witte banner met rode tekst "Alarmen uit" of "Alarmen gepauzeerd MIM:SS" (resterende
tijd in minuten en seconden) in combinatie met het symbool voor alarmen uit in
overeenstemming met de norm IEC 60601-1-8 verschijnt in de rechterbovenhoek van het
scherm.

2. Linksboven op het beeldscherm brandt permanent (constant) een rood indicatielampje.

3. Symbolen voor alarm uit naast fysiologische waarden (alleen beschikbaar bij softwarerevisies
P.01 en hoger)

Deze indicatoren informeren gebruikers over de huidige alarminstelling.

Figuur 1. Indicatoren alarmen uit voor onbepaalde tijd
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Figuur 2. indicatoren alarmen uit voor onbepaalde tijd

Gevaar/letsel dat samenhangt met het probleem

Er bestaat een risico op onvoldoende patiéntbewaking als er een IntelliVue-patiéntmonitor in gebruik
is en de gebruiker onbedoeld de alarmen voor onbepaalde tijd heeft uitgeschakeld of als een
gebruiker niet weet dat alle alarmen zijn uitgeschakeld. Voor onbeheerde patiénten waarbij de
alarmen voor onbepaalde tijd zijn uitgeschakeld, kunnen vertragingen optreden in de behandeling,
wat kan leiden tot ernstig letsel of overlijden van de patiént.

Betrokken producten en hoe deze te identificeren

De Philips IntelliVue-patiéntmonitor MP-serie en MX-serie wordt hieronder geidentificeerd.
Het productnummer en de UDI staan op het productlabel op de achterkant van het apparaat:

Productnummer |Productnaam UDI- of UPC-nummer
M8102A IntelliVue MP2 00884838000278
M8105A IntelliVue MP5 00884838000230
M8001A IntelliVue MP20 00884838000193
M8002A IntelliVue MP30 00884838000155
M8003A IntelliVue MP40 00884838000162
M8004A IntelliVue MP50 00884838000179
M8005A IntelliVue MP60 00884838000186
M8007A IntelliVue MP70 00884838000209
M8008A IntelliVue MP80 00884838000216
M8010A IntelliVue MP30 00884838000223
M3002A IntelliVue Multi Measurement-server X2 00884838000261
867030 IntelliVue Multi-Measurement Module X3 |00884838082588
867033 IntelliVue-patiéntmonitor MX100 00884838082595
866060 IntelliVue-patiéntmonitor MX400 00884838038752
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Productnummer [Productnaam UDI- of UPC-nummer
866061 IntelliVue-patientmonitor MX430 00884838057562
866062 IntelliVue-patiéntmonitor MX450 00884838038769
866064 IntelliVue-patientmonitor MX500 00884838038776
866066 IntelliVue-patiéntmonitor MX550 00884838038783
865242 IntelliVue-patientmonitor MX600 00884838029095
865241 IntelliVue-patientmonitor MX700 00884838029088
866471 IntelliVue-patientmonitor MX750 00884838083332
865240 IntelliVue-patientmonitor MX800 00884838020733
866470 IntelliVue-patientmonitor MX850 00884838070790

Acties die door de klant/gebruiker moeten worden ondernomen om risico's

voor patiénte

n of gebruikers te voorkomen

. Zorg ervoor dat alle gebruikers: (1) zich bewust zijn van het risico dat verbonden is aan
het gebruik van de functie voor het uitschakelen van alarmen, en {2) de bestaande visuele
indicatoren begrijpen die de status voor alarmen uit aangeven.

. Evalueer de apparaatconfiguratie opnieuw: overweeg of de apparaten in de respectieve
klinische omgeving de functie voor het uitschakelen van alarmen voor onbepaalde tijd
nodig hebben. Stel de apparaatconfiguratie dienovereenkomstig bij.

. Opnieuw configureren: als de klinische omgeving de functie voor het uitschakelen van
alarmen voor onbepaalde tijd nodig heeft, schakelt u de aanvullende bevestigingsstap

door de gebruiker in om de selectie te bevestigen.

Configuratie handmatig wijzigen voor extra bevestiging van alarmen uit:

1. Ganaar de configuratiemodus door het configuratiewachtwoord in te voeren
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3. Door de instelling ConfirmAlarmsOff op Ja in te stellen, wordt de Bevestiging voor alarmen uit

geactiveerd. Wanneer op  wordt gedrukt, is de extra gebruikersbevestiging vereist. (Zie

hieronder)

# Quito 817 =4 Waves B

= vt
T Resp Leads Off

,?,

Label Set © Full
LAN Data Expont AN
ADS DB Access

One-Time Access Enabled

Vervolgens kan de configuratie worden gekloond om deze over te zetten op andere monitoren.

Acties die Philips heeft gepland om het probleem te verhelpen

Philips informeert klanten over de waargenomen fouten en bijbehorende gevaren van het uitschakelen
van alarmen voor onbepaalde tijd en geeft daarbij instructies voor het configureren van de
alarminstellingen van het apparaat. Philips raadt aan om de configuratie van monitoren te controleren
waarop alarmen kunnen worden uitgeschakeld en de instellingen opnieuw te configureren om een
extra bevestiging te vereisen om ervoor te zorgen dat gebruikers een seintje krijgen bij het uitschakelen
van alarmen voor onbepaalde tijd.

Alleen voor IntelliVue MP5-modellen: Philips ontwikkelt een software-update die de extra
bevestigingsstap afdwingt wanneer de gebruiker alarmen uitschakelt voor onbepaalde tijd. Als u uw
MP5-software wilt bijwerken met deze functie, neemt u contact op met uw lokale Philips-
vertegenwoordiger.

Philips biedt ook een educatieve video over dit onderwerp.
Scan de QR-code of ga naar learn.philips.com om toegang te krijgen tot de educatieve video over het
configureren en gebruiken van de alarmuitschakelfunctie in het Philips Learning Center (PLC). Voer uw

PLC-gebruikersnaam en -wachtwoord in of maak een account aan en voer vervolgens deze
inschrijvingssleutel in om toegang te krijgen tot de video: 68fb973d7be48

QR-code:

Neem voor meer informatie over dit probleem of voor ondersteuning contact op met uw lokale Philips
-vertegenwoordiger: 040 700 1210, optie 2, optie 1, optie 1.
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De IntelliVue-monitoren voldoen nog steeds aan de toepasselijke alarmnormen en in deze vrijwillige
kennisgeving geeft het bedrijf belangrijke productinformatie aan klanten.

Dit bericht is daarnaast gerapporteerd aan de betreffende regelgevende instanties.
Philips betreurt eventueel ongemak dat door dit probleem is veroorzaakt.

Met vriendelijke groeten,

Philips
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URGENT veiligheidsbericht - antwoordformulier

Referentie: Philips IntelliVue-patiéntmonitoren - Kans op vertraagde behandeling of
bijwerkingen bij het uitschakelen van patiéntalarmen

Instructies: vul dit formulier zo snel mogelijk in en stuur het uiterlijk 30 dagen na ontvangst terug
naar Philips. Met het invullen van dit formulier bevestigt u de ontvangst van de brief met het urgente
veiligheidsbericht en bevestigt u dat u het probleem en de vereiste maatregelen die moeten worden
genomen begrijpt.

Naam

klant/geadresseerde/instelling:

Straat:

Plaats/provincie/postcode/land:

Door de klant uit te voeren acties:

o Zorg ervoor dat alle gebruikers: (1) zich bewust zijn van het risico dat verbonden is aan
het gebruik van de functie voor het uitschakelen van alarmen, en (2) de bestaande visuele
indicatoren begrijpen die de status voor alarmen uit aangeven.

o Evalueer de apparaatconfiguratie opnieuw: overweeg of de apparaten in de respectieve
klinische omgeving de functie voor het uitschakelen van alarmen voor onbepaalde tijd
nodig hebben. Stel de apparaatconfiguratie dienovereenkomstig bij.

o Opnieuw configureren: als de klinische omgeving de functie voor het uitschakelen van
alarmen voor onbepaalde tijd nodig heeft, schakelt u de aanvullende bevestigingsstap
door de gebruiker in om de selectie te bevestigen

Handmatig de configuratie wijzigen:

1. Ga naar de configuratiemodus door het configuratiewachtwoord in te voeren
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2. Navigeer naar de Algemene instellingen via de hoofdinstellingen > algemene instellingen

# Quio

s wva i
I Resp Leads Off
i
Select. o

Giobal Settings

Sensar Disconnct Mo Auo Off
ConfimAtarmsort -

Label Set

LAN Data Export  :

XDS DB Access

One-Time Access

3. Door de instelling ConfirmAlarmsOff op Ja in te stellen, wordt de Bevestiging voor alarmen uit

geactiveerd. Wanneer op  wordt gedrukt, is de extra gebruikersbevestiging vereist. (Zie

hieronder)

# Quita (3% =4 Waves B

= vt
T Resp Leads Off

,?,

Label Set

LAN Data Export  ©

DS DB Access

One-Time Access Enabled

Vervolgens kan de configuratie worden gekloond om deze over te zetten op andere monitoren.

Wij bevestigen de ontvangst en het begrip van het urgente veiligheidsbericht en bevestigen dat de
informatie uit deze brief op de juiste wijze is verspreid onder alle gebruikers die met het/de betrokken

product(en) omgaan.

Naam van de persoon die dit formulier invult:

Handtekening:

Naam in blokletters:

Functie:

Telefoonnummer:

E-mailadres:

Datum (DD / MMM / J1J):

Verzend het ingevulde formulier per e-mail naar Philips via:
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