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Notification/Notice corrective de maériel médical
DAE HeartStart FRx, HeartStart Home et HeartStax®ite

Madame, Monsieur,

Nous vous contactons car nos données indiquentapgeétes le propriétaire d’'un ou de plusieurs
défibrillateurs automatisés externes (DAE) Heart$Rx Philips HeartStart OnSite ou HeartStart
Home fabriqués entre 2002 et 2013. Philips délbatte notification de rappel de sa propre initi
en raison de cas de défaillances isolées de I'srrdmposants électriques de I'appareil (une
résistance).

1. Raison de cette notification de rappel:

Votre DAE Philips est utilisé pour traiter la fitbation ventriculaire (FV), une cause fréquenteria
cardiaque soudain (ACS), et certaines tachycaxdiesiculaires (TV). Ces DAE Philips ont un faible
taux de défaillance, inférieur a 0,5 % par an.

Pour vous assurer que votre DAE fonctionnera emfcagence, les DAE Philips incluent des auto-tests
gui sexécutent automatiquement lorsque le DAESt pas utili&. Diff érents tests sont pratigsi de
mankre quotidienne, hebdomadaire et mensuelle. Cestasits onété efficaces pour étecter plus de
99% des prokdmes critiques affectant la performance et pouteides utilisateurs au moyerude

série de tonaliés stridentes. Cependant, dé&illances isates riétant pas dtectées par ces auto-tests
peuvent se produire. Elles surviennent lors atdlifation de lappareil, faisant courir aux patients le
risque de ne pas recevoir un traitemerdgaet pour leur FV ou leur TV, pouvant effier des
dommages corporels graves oéime le cces.

Philips a pris connaissance d’un probleme spéa@fiur I'un des composants électriques (une
résistance) présent dans environ 660 000 DAE atarfabriqués entre 2002 et 2013. La quasi-totalité
de ces défaillances liées a la résistance ontédeettes grace a I'auto-vérification automatique de
I'appareil, qui alerte l'utilisateur en émettansdenalités stridentes. La fiabilité de ces DAE est
supérieure a 99,9 % lorsque le DAE détermine quiictime d’'un arrét cardiaque a besoin d’'une
délivrance de choc.

Cependant, dans de rares cas, les auto-tests pewevpas identifier un prodaine et lappareil peut ne
pas élivrer un choc alors que celui-ci estagssaire. Jus@uprésent, Philips a connaissance deca8
dans lesquels ce composartédéfaillant pendant le traitement, sur plus deD@B utilisations au
cours desquelles un choéta délivré. Dans tous ces cagppareil a dlivré au moins un choc avant
la défaillance. Parmi les cas pour lesquébsbie pour le patient est connug@asients sontétédés et
2 patients onété réanimés et ont surécu.
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Il est important de noter que, quand les DAE sdifisés sur des patients souffraritid arét cardiaque
soudain, tous les patients ne survivent pas. Des#tudes pubbes concernantdcas publica la
défibrillation pour traiter 1arrét cardiague soudain, les taux de survie moyensgjigdisont ¢environ
25% lorsquun DAE est utilig par un #émoin, contre un taux de 26 si aucun DAE test utiliss.

2. Risques pour la santé

Philips envoie cette lettre pour rappeler aux ttiéa nature et la signification des tonalitédetnites, et
pour les informer de la marche a suidens les cas extrémement rares ou les tests autigues ne
parviennent pas a détecter l'incapacité du DAE anftionner normalement et ne délivrent pas de
choc lorsque celui-ci est nécessaire.

3. Actions a mettre en ceuvre par le client/utilisateur

Interprétations des tonakés stridentes de votre DAE:

Votre DAE Philips se teste lui-méme a des inteegatle temps réguliers afin de s’assurer qu'il Bt p
a étre utilisé. Les problémes identifiés au col@s autetests entrainent I'émission de tonalités
stridentes simples ou triples. Lorsqu’une erretidétectée, le DAE continue a émettre le signabiso
jusqu’a ce que I'erreur soit résolue. Pour vousaédmieux comprendre la différence entre le signal
sonore simple et le signal sonore triple, veullisionner la vidéo d’instructions sur notre siteemmet
sur:

www.philips.com/aedaudiblechirps
Comme indiqué dans votre manuel HeartStart:

Si votre DAE émet une série de signaux sonoreslesmp_ ». M.

O Appuyez sur le bouton bleu clignotant pour plus d’'informations. VOIB&AE vous
indiquera quelles actions mettre en ceuvre (commentplacement de batterie périmée ou
d’électrodes).

1x

>0
B -@e

Si votre DAE émet une série de signaux sonorelesripi... 2. 2., ), cela peut signifiefuqu
probléme potentiellement grave a été détecté ars cimul’autetest, qui pourrait empécher votre
DAE de délivrer une thérapie

en cas d’'urgence.

Page 2 sur 6



PHILIPS

Philips
Healthcare

Si vous avez déja entendu votre DAE émettre une dérsignaux sonores triples:

O En mode standby: Veuillez appeler immédiatement Philigmur I'assistance technique
qui comprend la livraison d’une unité de remplacenet I'attribution d’'un numéro
d’autorisation de retour (AR) conformément auxésas d’éligibilité décrits dans la
section “Possibilité de remplacement ou de remiselessous.

3x

MNIDIN

B -3

Pendant un secours d'urgence: Appuyez sur le beutdeu clignotant et suivez les
messages vocaux. Retirer puis réinsérer la bageut résoudre certaines erreurs et
permettre a I'appareil de délivrer la thérapie lditsn secours.La procédure de retrait
et de réinsertion de la batterie doit étre effeatugniquement dans une situation
d’urgence. Une fois que I'urgence est terminée patez immédiatement Philigsour
I'assistance technique qui comprend la livraisamed’unité de remplacement et
I'attribution d’'un numéro d’autorisation de retdéR).

AVERTISSEMENT: retirer puis réinsérer la batterie une ou plusiéis
lorsqu’un DAE émet une série de signaux sonores triples peut réinitialiser
I'appareil, qui indique alors qu'’il est prét a étre utilisé, bien qu’soie peut-
étre pas en mesure de délivrer la thérapie lors d’'un secours. liestgtiade

la réinsertion de la batterie lorsque votre DAE émet une série densigna
sonores triples ne doit étre effectué qu’en cas d’'urgSiamtre appareil émet
une série de signaux sonores triples en mode dtgndu apres une urgence,
veuillez ne plus utiliser le DAE et contactez immédiatemerip&hil

Dans les rares castwoun DAE tomberait en panne pendaftilisation et ne serait pas en mesure de
délivrer un choc, vous devez:

* Vous assurer que le 112éié appe€.

» Continuer la RCP en attendantdrrivée des services édicaux durgence.

e Siun témoin suppémentaire est disponible, demandez-lui de trouverautre DAEa
proximité.

4. Produits spécifiques concerrés par cette notification

Modeles DAE Philips: les DAE HeartStart FRx, HetatSHome et HeartStart OnSite fabriqués entre
septembre 2002 et février 2013 sont inclus dackadenp d’application de la présente notificatiorcpar
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gu'’ils peuvent contenir le type de résistance agaju été associée a une défaillance. L'année de
fabrication peut étre identifiée par le & le 3 caractére du numéro de série au dos du DAE dans
l'intervalle:

Home/OnSite: entre AD2)l-xxxxx et A [LIB-XXXXX
FRx: entre B0 L-xxxxx et BLIB-Xxxxx

Cependant, si votre appareil a été fabriqué en 20fj8e le dcaractére correspond a la lettre “C” ou a
une lettre suivante (D, E, F...), il n’est pas conéepar le présent rappel. Par exemple, AD2G75
n’est pas concerné par ce rappel parce qu’il ndartrpas la résistance associée a cette notdicatd
rappel.

Exemples:

Un appareil portant le numéro de série AOFIDO2 a été fabriqué en 2007. Il est compris dans
l'intervalle et ilestconcerné par cette notification.

Un appareil portant le numéro de série AIBI773 a été fabriqué apres février 20131'dkt pas
comprisdans cette plage etest pasconcerné par la présente notification parce qe'itantient
pas la résistance associée a cette notification

de rappel.

L'appareil portant le numéro de série A13B-02375cescerné par ce rappel parce qu'il peut
contenir la résistance associée a la présentecatith de rappel, mais I'appareil portant le
numéro de série A13G-02375 n’est pas concernéegpaappel parce gu’il ne contient pas la
résistance associée a cette notification de rappel.

Certains des DAE dont la date de fabrication esttse dans les intervalles de dates concernées
par la présente notification de rappel ne contiahpas la résistance associée aux défaillances
signalées. Lorsque Philips a déterminé, sur la dasses données, qu’un appareil fabriqué durant
la période concernée par la notification ne confi@s de résistance précédemment associée a une
défaillance, nous n’avons pas envoyé de notificatidéanmoins, si vous souhaitez vérifier si

votre appareil contient la résistance en causellezgontacter Philips ad800 80 3001

5. Action menée par Philips

Philips a commencé a prévenir les propriétairesedganger potentiel en septembre 2012. Avec cet
envoi, nous fournissons des informations suppléaies et avons créé une vidéo d’instructions
disponible surwww.philips.com/aedaudiblechirps.

Philips surveille attentivement la fiabilité de geeduits DAE. Si vous rencontrez un probleme avec
votre DAE ou s'il émet des signaux sonores tripkesiillez contacter I’Assistance technique (se rego
a la section suivante).

6. Assistance technique

Comme indiqué ci-dessus et dans le manuel d’uiisale votre DAE HeartStart, si votre DAE Philgs
déja émis ou commence a émettre une série de gignaores triples, veuillez contacter I'assistance
technique de Philips auQ800 80 3001
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Les événements indésirables ou les problémes diéégguarvenus pendant l'utilisation de ce produit
doivent étre signalés au programme de créatioa@orts d’événements indésirables MedWatch de la
FDA, par courrier électronique, par courrier postalpar fax.

7. Possibilité de remplacement ou de remise

Nous sommes tres attachés a votre satisfactionles€AE Philips et nous souhaitons nous assurer de
votre confiance en la fiabilité de nos produit$ v@re appareil est concerné par la présenteicatiibn

et qu'il est toujours sous garantie, vous avezt@oecevoir une unité de remplacement recondiéenn
sans frais, conformément a nos conditions de garstaindard. Si votre appareil n’est plus sousrgera
ou si vous souhaitez acheter un modéle plus réerémplacement a la place de votre DAE actuel, en
tant que propriétaire d’'un DAE Philips HeartStaRd¢-HS1 OnSite et HS1 Home fabriqués avant 2013,
vous pourriez étre éligibles aeiremise pour reprise. Philips offre des remises pour reprise allant de
50 $ 4 625 $, en fonction de I'dge et du modeleadee DAE.

Pour solliciter une unité de remplacement de garant une remise pour reprise, ainsi que pour plus
d’'informations, veuillez contacter votre ingénieammercial Philips ou contacter directement Phiips
080Q Plus de renseignements sur le programme deeqroiy reprise sur:
www.philips.com/aedsupport.

En outre, pour vous aider a tirer le meilleur pdetivotre DAE et pour vous aider a vous assurel egt
prét a I'emploi si nécessaire, veuillez-vous regoét la vidéo d’instructions en ligne concernast le
électrodes et les batteries du DAE:

www.philips.com/padsandbatteries
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Réponse du client pour la FSN86100186A:

DAE HeartStart FRx, HeartStart Home et HeartStart OnSite
Action sur site pour le probleme de résistance R92

Veuillez remplir ce formulaire et le renvoyer au:customercare.ch@philips.com

NUMERO DE CLIENT:

Nom de la personne
contacter:

Numeéro de téléphor

Adresse électronigL

Nom de I'établissemen

Adresse posta

Ville, Code postal:

Renvoyez le formulaire diment rempli par fax ou pammail au numéro ou a I'adresse e-mail fournis
ci-dessus.

ACCUSE DE RECEPTION CLIENT

La lettre et la vidéo d'instructions ont été lues o visionnées et comprises par le personnel et/owsle
clients pouvant utiliser les DAE HeartStart FRx, HartStart Home et HeartStart OnSite.

NOM DU CLIENT (en lettres d'imprimerie) FONCTION

SIGNATURE DU CLIENT DATE

Renvoyez le formulaire de réponse rempli par e-aaiustomercare.ch@philips.coi@i vous
rencontrez des difficultés a aggllquer les consgne vous ont eté communiquees, contactez votre
représentant Philips800 80 3001
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