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Medizingerate-Riackruf/Mitteilung
AEDs HeartStart FRx, HeartStart Home und Heart®aSite

Sehr geehrter Besitzer eines HeartStart AEDSs,

wir wenden uns an Sie, weil Sie unseren Unterlagidolge einen oder mehrere automatisierte externe
Defibrillatoren (AEDs) vom Typ Philips HeartStafRk, HeartStart OnSite oder HeartStart Home
besitzen, die zwischen 2002 und 2013 hergestelideu Philips gibt diese Ruckrufmitteilung auf
freiwilliger Basis heraus, da festgestellt wurdasslin Einzelfallen Defekte bei einer der elekirist
Komponenten des Geréates (einem Widerstand) auftkétenen.

1. Grund fiir diese Rickrufmitteilung:

Ihr Philips AED dient zur Behandlung von Kammerftimarn, einer haufigen Ursache von plétzlichem
Herzstillstand, und bestimmten ventrikuléaren Tacrdien. Diese Philips AEDs weisen eine geringe
Ausfallrate von weniger als 0,5% pro Jahr auf.

Damit gewihrleistet ist, dass lhr AED in einem Notfall eirdagdreit ist, gibt es bei den AEDs von
Philips Selbsttests, die bei Nichtgebrauch des AHmatisch durchgéfirt werden. Indglichen,
wochentlichen und monatlichen Intervallen werden etdiedene Tests durchdgft. Mit diesen
Selbsttests konntdiber 99% der kritischen Leistungsprobleme identfizund die Anwender durch
eine Serie von Piepen darauf aufmerksam gemacht werden. In Eiglitf konnen jedoch Defekte
auftreten, die bei diesen Selbsttests nicht erkamentden. Da diese auchitarend des Einsatzes
auftreten knnen, werden die Patienten der Gefahr ausgesetat kngemessene Therapiieifr
Kammerflimmern bzw. ihre ventrikéite Tachykardie zu erhalten, wagglicherweise schwere
Verletzungen bis hin zum Tod zur Folge haben kann.

Philips hat Kenntnis von einem spezifischen Probtaitreiner der elektrischen Komponenten (einem
Widerstand) bei etwa 660.000 AEDs erlangt, die eivésm 2002 und 2013 hergestellt wurden. Fast alle
dieser Widerstand-bedingten Defekte wurden mittetsautomatischen Selbsttests des Gerats erkannt
und der Anwender durch Ausgabe von Pieptdnen daiagéwiesen. Diese AEDs erreichen im Einsatz
eine Zuverlassigkeit von mehr als 99,9%, wenn deb Aeststellt, dass ein Herzstillstand-Patient eine
Schocktherapie benétigt.

In seltenen &len jedoch kann ein Problemaglicherweise nicht mittels Selbsttests identifizier
werden, und das Gitrkann wonéglich keinen Schock abgeben, wenn ein solchestigtrwird. Stand
heute sind Philips 133He bekannt, in denen diese Komponentdrend einer Behandlung ausfiel.
Dem gegetiber stehen mehr als 45.000 Anwendungen, in deme8aliocktherapie durchgit
wurde. In allen dieseniilen gab das Gét vor dem Ausfall mindestens einen Schock ab. dgei
Fallen, bei denen das Outcome bekannt ist, verstasiegatienten, dhrend 2 Patienten erfolgreich
reanimiert wurden undberlebten.
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Hierbei ist zu beachten, dass bei Anwendung eirtel3 Bei Patienten mit ptzlichem Herzstillstand
nicht alle Patientetiberleben. In véiffentlichten Studien zur Behandlung votalichem
Herzstillstand mitffentlich zuginglichen Defibrillatoren wird di€berlebensrate bei Anwendung
eines AED durch einen Ersthelfer typischerweiseatvita 25% und ohne AED-Anwendung mit 10%
angegeben.

2. Verletzungsrisiko

Philips versendet dieses Schreiben, um die KundetieaArt und Bedeutung der Piepténe zu erinnern
und sie darauf hinzuweisen, witeden auf3erst seltenen Fallen vorzugehen ist, welia
Funktionsunttichtigkeit des AED durch die automatesiten Tests nicht erkannt wird und das Gerét
nicht zur Schockabgabe in der Lage ist, wenn eirh8ck bendtigt wird.

3. Erforderliche MaRhahmen des Kunden/Anwenders

Pieptne von lhrem AED:

Ihr Philips AED fiihrt in regelmaRigen Abstanden Selbsttests durch, um seine Einsatzbereitschaft zu
prifen. Wenn bei den Selbsttests Probleme festgestellt werden, gibt das Gerat einen einzelnen
Piepton oder Dreifach-Pieptone aus. Wenn ein Fehler erkannt wird, piept der AED weiter, bis der
Fehler behoben wurde. Um den Unterschied zwischen einzelnen und Dreifach-Pieptonen besser
nachvollziehen zu kénnen, sehen Sie sich bitte das Schulungsvideo auf unserer Website an:

www.philips.com/aedaudiblechirps
Wie in der Gebrauchsanweisung Ihres HeartStartgeimn:

Wenn der AED eine Reihe von einzelnen Pieptonegibué » » ) ):

OO Far weitere Informationen die blinkende blaue i{€adriicken. Ihr AED teilt lhnen dann
mit, welche MalRBnahmen zu ergreifen sind (z.B. Austh von abgelaufenen Batterien oder
Pads).

1x

>0
B -@e

Wenn der AED eine Reihe von Dreifach-Pieptonenidtigg jh My My ),

kann dies bedeuten, dass beim Selbsttest ein peltesthwerwiegendes Problem festgestellt wurde,
das die Durchfuhrung einer Therapie im Notfall wedern konnte.

Wenn der AED eine Reihe von Dreifach-Piepttnen ilatrsg

O Im Standby-BetriebBitte wenden Sie sich sofort an Philipsm technischen Support
einschliellich Lieferung eines Ersatzgerats anddior und eine Ricksendenummer
gemal den im Abschnitt ,Ersatzgerat oder Rabattaoifjeveiter unten angegebenen
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Eignungskriterien zu erhalten.
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Im Notfall: Blinkende blaue i-Taste driicken und @prachanweisungen folgen. Das
Herausnehmen und Wiedereinlegen der Batterie kiagea-ehler beheben und das
Gerat in die Lage versetzen, im Notfall eine ThazajurchzuflihrenDie Batterie

sollte nur im Notfall herausgenommen und wieder gielegt werden. Sobald der
Notfall nicht mehr vorliegt, wenden Sie sich sofah Philips um technischen
Support einschlieB3lich Lieferung eines Ersatzgeaégifordern und eine
Riucksendenummer zu erhalten.

WARNUNG: Wenn der AED eine Reihe von Dreifach-Pieptonen ausgibt und
die Batterie in diesem Fall ein oder mehrmals herausgenommen und wieder
eingelegt wird, kann es sein, dass das Gerat zuriickgesetzt wird und
Einsatzbereitschaft anzeigt, obwohl es mdglicherweise nicht in derikg im

Notfall eine Therapie durchzufiihren. Wenn der AED eine Reihe von
Dreifach-Pieptonen ausgibt, sollte die Batterie nur dann herausgenommen
wieder eingelegt werden, wenn ein Notfall vorliafenn das Gerét im
Standby-Betrieb oder nach einem Notfall eine Reihe von Dreifach-Pieptone
ausgibt, den AED auRRer Betrieb nehmen und sofort Philips verstandigen.

In dem seltenen Fall, dass ein AEBhrend des Einsatzes adlif und keine Schocktherapie duréhfen
kann, ist wie folgt vorzugehen:

e Notruf 112 anrufen.

» HLW fortsetzen, bis der Rettungsdienst eintrifft.

* Wenn eine weitere Person anwesend ist, diese hitteish einem anderen AED in der
Néhe zu suchen.

4. Spezifische Produkte, die Gegenstand dieser Mitteihg sind

Philips AED-Modelle: Diese Mitteilung betrifft diREDs HeartStart FRx, HeartStart Home und
HeartStart OnSite, die von September 2002 bis Rel2013 hergestellt wurden, da diese einen
Widerstand von dem Typ enthalten, der in der Veggaheit mit einem Ausfall in Zusammenhang

stand. Das Herstellungsjahr kann anhand des 23 ufidichens der Seriennummer auf der Riickseite des
AED in folgenden Bereichen festgestellt werden:

Home/OnSite: AQ2I-xxxxx bis A LIB-xxxxx
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FRx: BOJL-xxxxxbis BL3B-XXXXX

Wenn lhr Gerét jedoch im Jahr 2013 hergestellt wundd das 4. Zeichen der Buchstabe ,,C* oder hdher
(D, E, F...) ist, ist es nicht von diesem Rlckrufrbien. Beispiel: A13@)2375 ist nicht von diesem
Ruckruf betroffen, weil es nicht den von dieser Rutmitteilung behandelten Widerstand enthalt.

Beispiele:

Seriennummer A07®©1002 wurde 2007 hergestellt. Sie fallt in denemaipenen Bereich umst
von dieser Mitteilung betroffen.

Seriennummer A130©0773 wurde nach dem Februar 2013 hergestelltfalli@icht in diesen
Bereich undst nichtvon diesem Ruckruf betroffen, weil sie nicht dem dieser
Ruckrufmitteilung behandelten Widerstand

enthalt.

Seriennummer A13B-02375 ist von diesem Ruckrufdffetn, weil sie méglicherweise den von
dieser Ruckrufmitteilung behandelten Widerstandh&ntdoch A13G-02375 ist nicht von diesem
Ruckruf betroffen, weil sie nicht den von diesecRiuifmitteilung behandelten Widerstand
enthalt.

Nicht alle AEDs in den von dieser Rickrufmitteilualggedeckten Datumsbereichen enthalten den
Widerstand, der mit den gemeldeten Ausfallen inaiumenhang steht. Keine Mitteilung wurde

in Fallen versendet, in denen Philips nach Prigeiger eigenen Unterlagen festgestellt hat, dass
ein Gerat in dem von der Mitteilung abgedeckterubebereich nicht den Widerstand enthalt, der
in der Vergangenheit mit einem Ausfall in Zusamnathstand. Wenn Sie sich dessen
ungeachtet vergewissern mdchten, ob |hr Geratrdglidhen Widerstand enthalt, wenden Sie
sich bitte unter folgender Nummer an Philip800 80 3000

5. Von Philips durchgefuhrte Mal3Bhahmen

Philips begann im September 2012 damit, die Besitlzer die mogliche Gefahr zu informieren. Mit
diesem Schreiben teilen wir zusatzliche Informagiomit und haben zudem ein Anleitungsvideo erstellt
das hier verfugbar istvww.philips.com/aedaudiblechirps.

Die Zuverlassigkeit unserer AED-Produkte wird vdnliBs sorgfaltig tiberwacht. Wenn ein Problem bei
Ihrem AED auftritt oder wenn dieser Dreifach-Piem@usgibt, wenden Sie sich bitte an den technische
Support (siehe folgenden Abschnitt).

6. Fur technischen Support

Wie oben und in der Gebrauchsanweisung Ihres HaartSED angegeben: Wenn |hr Philips AED
beginnt, ein Muster von Dreifach-Pieptonen auszageboder irgendwann in der Vergangenheit ein
solches Muster ausgegeben hat —, wenden Sie siehubter folgender Nummer an den technischen
Support von Philipsd800 80 3000

Nebenwirkungen oder Qualitatsprobleme, die wahosrd/erwendung dieses Produkts auftreten,
koénnen online, per Post oder per Fax an das ,MedWwatverse Event Reporting” Programm der FDA
gemeldet werden.
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7. Ersatzgerat oder Rabattangebot

Ihre weitere Zufriedenheit mit den AEDs von Philigisuns sehr wichtig, und wir méchten sicherstglle
dass Sie auf die Zuverlassigkeit unserer Produteauen. Wenn Ihr Geréat von dieser Mitteilung
betroffen ist und sich noch im Gewahrleistungsaeitn befindet, haben Sie gemal unseren Standard-
Gewahrleistungsbedingungen Anspruch auf die kassenfusendung eines generalliberholten
Ersatzgerats. Wenn sich lhr Geréat nicht mehr im &wieistungszeitraum befindet oder wenn Sie als
Ersatz fur lhren derzeitigen AED ein neueres Modellerben mdchten, haben Sie als Besitzer eines
Philips HeartStart FRx, HS1 OnSite oder HS1 Hom®Ader vor 2013 hergestellt wurde,
mdoglicherweise Anspruch auf einen InzahlungnahmigaRaPhilips bietet je nach Alter und Modell
Ilhres AED Inzahlungnahme-Rabatte in Hohe von 56 %85 $ an.

Wenn Sie im Rahmen der Gewéhrleistung ein Ersaizgafordern mochten, einen Inzahlungnahme-
Rabatt in Anspruch nehmen mochten oder zusatzlidbemationen benétigen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Philips Ansprechpartner oder unter folgeriemmer direkt an Philips:

0800 80 3000
Weitere Informationen zum Inzahlungnahme-Rabattgrogn finden Sie unter:
www.philips.com/aedsupport.

Um Ihnen auRerdem dabei zu helfen, gro3tmdglichames aus lhrem AED zu ziehen und dessen
Einsatzbereitschaft im Notfall sicherzustellen,eseBie sich bitte das Online-Anleitungsvideo zu AED
Pads und -Batterien an:

www.philips.com/padsandbatteries
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Kundenantwort fir FSN86100186A:

AEDs HeartStart FRx, HeartStart Home und HeartStart OnSite
Malnahme zu Problem mit Widerstand R92
Bitte ausfillen und senden ancustomercare.ch@philips.com

KUNDEN-ID:
Name der Kontaktpersc

Telefon

E-Mail-Adresse

Name der Einrichtun

Stral3e, Hausnummn

PLZ, Ort:

Dieses ausgeflllite Formular bitte per Fax oder E-flan die oben angegebene Nummer bzw. E-Mail-
Adresse senden.

KUNDENBESTATIGUNG

Schreiben und Anleitungsvideo wurde von den Mitarbgern/Kunden, die den HeartStart FRX,
HeartStart Home und HeartStart OnSite AED moglichemweise verwenden, gelesen/angesehen und
inhaltlich verstanden.

NAME DES KUNDEN (bitte in Druckbuchstaben)
ANREDE

UNTERSCHRIFT DES KUNDEN DATUM

Bitte senden Sie das ausgefullte Antwortformularipdlail an customercare.ch@philips.com. Wenn Sie
Schwierigkeiten mit der Ausfihrung der Anweisungediesem Schreiben haben, wenden Sie sich bitte
an Ihren Philips Ansprechpartn@800 80 3000
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