PHILIPS

Philips Healthcare -1/4 - FSN86100203A, FCO86100206A
Oktober 2019

DRINGEND — Medizingerate-Korrektur
Philips HeartStart XL+ Defibrillator/Monitor kann evtl. nicht
eingeschaltet werden oder unternimmt unerwartet einen Neustartversuch

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Philips hat festgestellt, dass der HeartStart XL+ Defibrillator/Monitor (Modellnummer 861290) unter
Umstanden nicht eingeschaltet werden kann oder unerwartet einen Neustartversuch unternimmt,
sodass er nicht mehr in den Bereitschaftszustand zuriickkehren kann.

Obwohl das Gerat dem Anwender anzeigt, dass es nicht einsatzbereit ist, knnte ein fehlgeschlagener
Neustart zu einer Verzégerung der Behandlung fiihren, wenn der Defibrillator/Monitor fiir einen
sofortigen Einsatz benétigt wird. Dieses Geradteverhalten kann in einigen Fallen auf einen Fehler in der
Speicherverwaltungssoftware des HeartStart XL+ und in anderen auf eine Fehlfunktion des auf der
Prozessorplatine installierten System-On-Module (SOM) zuriickzufiihren sein. Seit 2011 gab es zwei
Reklamationen, die diesen Problemen beim HeartStart XL+ zugeschrieben werden, bei denen ein Patient
verstarb.

Als AbhilfemaBnahme wird Philips ein Upgrade der Systemsoftware durchfiihren und die
Prozessorplatine austauschen, die das von dem Ausfall betroffene SOM-Modul enthalt. Bis die
erforderlichen Teile verfligbar sind und diese MalRnahme durchgefiihrt wird, informieren Sie bitte alle
Anwender darlber, dass jeder XL+, der einen Neustartversuch unternimmt oder nicht eingeschaltet
werden kann, auller Betrieb zu nehmen ist; unabhangig davon ob das Gerat anschliellend erfolgreich
neu gestartet wird.

Mit diesem Schreiben moéchten wir:

e erklaren, welche MalRnahmen Sie ergreifen sollten, um eine Gefahrdung von Patienten zu
vermeiden

¢ empfehlen, die Einheiten auller Betrieb zu nehmen, wenn sie diese Symptome zeigen

e die von Philips geplanten KorrekturmaBnahmen zur Behebung des Problems darstellen

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr Geradt weiterhin
gefahrlos und ordnungsgemaR einsetzen kénnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zuganglich, fir die
diese Benachrichtigung relevant ist.

Bitte legen Sie eine Kopie mit der Gebrauchsanweisung des Gerats ab.
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Befolgen Sie die Informationen im Abschnitt ,ERFORDERLICHE MASSNAHMEN DES KUNDEN /
ANWENDERS” dieses Dokuments, bis Ihr HeartStart XL+ repariert wurde.

Wenn Sie Fragen zu dieser Benachrichtigung haben, weitere Informationen oder Unterstiitzung
bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Philips Ansprechpartner.

0800 80 3000

Mit freundlichen GriRen

Thomas J Fallon
Senior Director QA/RA, Emergency Care and Resuscitation

BETROFFENE Alle Philips HeartStart XL+ Defibrillator/Monitore (Modellnummer 861290)
PRODUKTE
Betroffene Einheit: Weltweit mit Ausnahme von USA und Kanada

IDENTIFIKATION | Die Modellbezeichnung des HeartStart XL+ Defibrillator/Monitors ist auf dem
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BESCHREIBUNG
DES
VERHALTENS

Der HeartStart XL+ Defibrillator/Monitor kann unter Umstdnden nicht eingeschaltet
werden oder unternimmt unerwartet einen Neustartversuch, sodass er nicht mehr
in den Bereitschaftszustand zurlickkehren kann. Dariiber hinaus kann dieses
Problem auftreten, wenn sich das Gerat im Standby-Betrieb befindet und einen
Einschaltversuch unternimmt, um einen Selbsttest durchzufiihren. In diesem Fall
zeigt das Gerat an, dass es nicht fiir den Einsatz bereit ist.

POTENZIELLES
RISIKO

Dieses Gerateverhalten konnte dazu fiihren, dass bei einem Patienten eine Therapie
verzogert durchgefiihrt wird, wenn der Defibrillator/Monitor fiir den sofortigen
Einsatz bendtigt wird.

Seit 2011 hat Philips etwa 588 Reklamationen erhalten, die diesem Problem beim
HeartStart XL+ zugeschrieben werden; bei 2 dieser Reklamationen kam ein Patient

zu Tode.
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ERFORDERLICHE | Das Gerat kann weiterhin gefahrlos eingesetzt werden, sofern es das in dieser
MASSNAHMEN Sicherheitsmitteilung beschriebene Verhalten nicht zeigt.
DES KUNDEN /
ANWENDERS Wenn Sie feststellen, dass ein Gerat dieses Verhalten zeigt, nehmen Sie es bitte
auBer Betrieb und wenden Sie sich an Philips, um die Durchfiihrung der
MaBnahme an Ihrem Gerat anzufordern.
Um den Empfang dieses Schreibens zu bestatigen, fiillen Sie bitte das
Kundenantwortformular aus und senden Sie es per Fax an: <KM/Land: Bitte
Kontaktangaben des zustandigen Philips Ansprechpartners eintragen>
GEPLANTE Philips wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um einen Termin fiir die
MABNAHMEN Reparatur lhrer Einheit zu vereinbaren, sobald die Teile verfiigbar sind. Philips
VON PHILIPS wird fir seine Kunden kostenlos ein Ersatz-SOM installieren sowie ein System-
Upgrade der betroffenen Gerate durchfihren.
Sie werden von Philips benachrichtigt, wenn die Teile zur Verfligung stehen.
WEITERE Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit
INFORMATIONEN | dieser Benachrichtigung bendétigen, wenden Sie sich bitte an lhren Philips
UND Ansprechpartner:
UNTERSTUTZUNG

0800 80 3000
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Kundenantwort fir FSN86100203A

Kunden-1D:

Name der
Kontaktperson:

Telefon:

E-Mail-Adresse:

Name der Einrichtung:

StraRe, Hausnummer

Ort, Bundesland, PLZ:

Land:

Dieses ausgeftllte Formular bitte per E-Mail an die unten angegebene E-Mail-Adresse
senden.

|:| Ich bestétige, dass unsere Einrichtung das Schreiben zur Medizingerate-Korrektur
FSN86100203A erhalten, gelesen und verstanden hat.

Unterschrift; Datum:

Bitte senden Sie das ausgefillite Antwortformular per E-Mail an:

customercare.ch@philips.com

Wenn Sie nicht in der Lage sind, die in diesem Schreiben enthaltenen Anweisungen
auszufihren, wenden Sie sich bitte an Ihren Philips Ansprechpartner.



