PHILIPS

Emergency Care and Resuscitation -1/5- FSN86100198A Marz. 2020

DRINGEND — Medizingerate-Korrektur
HeartStart MRx Monitor/Defibrillator

Empfehlung zur Durchfiihrung einer Funktionspriifung, wenn der HeartStart MRx
fallen gelassen wurde

Sehr geehrte HeartStart MRx Kundin, sehr geehrter HeartStart MRx Kunde,

Philips hat einige Berichte von HeartStart MRx Monitor/Defibrillatoren erhalten, die, nachdem sie fallen
gelassen oder einer starken mechanischen Stol3einwirkung ausgesetzt wurden, intern beschadigt waren und
keine Therapie mehr durchfiihren konnten, obwohl das Gerét keine erkennbare duRere Beschadigung aufwies
und das Bereit-Lampchen des Geréts nicht sofort ein Problem anzeigte. In einem Bericht wurde gemeldet,
dass ein Patient nach dem Ausfall eines MRx, der mdglicherweise in dieser Form beschadigt worden sein
konnte, zu Tode kam, obwohl der Anwender zu der Schlussfolgerung gelangte, dass der Ausfall des Geréats
keine Rolle bei der erfolglosen Wiederbelebung des Patienten spielte.

Bei den vom MRx durchgefiihrten automatischen, regelmafigen Selbsttests und den in der
Gebrauchsanweisung empfohlenen, regelmafig angesetzten manuellen Funktionsprifungen wird eine solche
Beschadigung in vielen Fallen erkannt und der Anwender Uber das Bereit-LAmpchen und einen Piepton darauf
aufmerksam gemacht. Wenn das Gerat jedoch fiir einen therapeutischen Einsatz benétigt wird, bevor der
nachste automatische Selbsttest oder die nachste manuelle Funktionspriifung erfolgt, empfiehlt Philips dem
Anwender nun die Durchfiihrung einer Funktionsprifung, nachdem ein MRx fallen gelassen, einer starken
mechanischen StoReinwirkung ausgesetzt oder auf andere Weise unsachgemaf gehandhabt wurde.

Mit dieser Mitteilung méchten wir Sie dartber informieren,
» worin das Problem genau besteht und unter welchen Umsténden es auftreten kann
« welche MalBnahmen Sie als Kunde ergreifen kdnnen, um die Auswirkungen des Problems zu
minimieren
» welche MalRnahmen von Philips geplant sind, um das Problem zu beheben.

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr Gerat
weiterhin gefahrlos und ordnungsgemal einsetzen kon nen.
Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zuganglich, fur die
diese Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser Benachrichtigung
verstanden wird.

Bitte legen Sie eine Kopie mit der Gebrauchsanweisung des Systems ab.

Auf den folgenden Seiten finden Sie Informationen zur Identifikation der betroffenen Geréate und eine
Erlauterung der erforderlichen Malinahmen. Befolgen Sie die Informationen im Abschnitt ,ERFORDERLICHE
MASSNAHMEN DES KUNDEN / ANWENDERS* dieses Dokuments.

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit diesem Problem benétigen,
wenden Sie sich bitte an lhren Philips-Ansprechpartner; 0800 80 3000

Rev. B Dokumentnummer A-Q2920-00202-T02 Seite 1von 5
Titel: Vorlage fur Sicherheitsmitteilung (FSN)



PHILIPS

Emergency Care and Resuscitation -2/5- FSN86100198A Marz. 2020
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Empfehlung zur Durchfiihrung einer Funktionspriifung, wenn der HeartStart MRx
fallen gelassen wurde

Philips bedauert etwaige Unannehmlichkeiten, die durch dieses Problem entstehen.
Mit freundlichen GruRen

Tanya DeSchmidt
Director, Quality, Emergency Care and Resuscitation

BETROFFENE Produkt: HeartStart MRx Monitor/Defibrillatoren mit folgenden Modellnummern:
PRODUKTE
Commercial (Sales) Product Numbers

M3IA354 861288 M3536M4 861483

M3536A 861289 M3536M45 861484

M3536M 861464 M3536M6E 861491

M3536MC 861465 M3536MT 860396

M3536M2 861481 M3536M8E 860397

353603 861482 M3536M9 860398

Betroffene Einheiten: Weltweit

PROBLEMBESCHREI- Wenn der HeartStart MRx Monitor/Defibrillator fallen gelassen oder einer starken
BUNG mechanischen StoReinwirkung ausgesetzt wird, kann das Gerét intern
beschadigt werden, obwohl es keine erkennbare dul3ere Beschadigung aufweist
und das Bereit-Lampchen nicht sofort ein Problem anzeigt. Wenn der
Anwender, nachdem das Gerat fallen gelassen oder unsachgemaf gehandhabt
wurde, keine sofortige Funktionspriifung (wie in der Gebrauchsanweisung
beschrieben) durchfihrt, wird ein Defekt vom Gerat moglicherweise nicht
erkannt und der Anwender nicht darauf aufmerksam gemacht, bis der nachste
geplante automatische Selbsttest oder die nachste Funktionsprifung erfolgt.

POTENZIELLES RISIKO | Ein beschadigtes Gerat ist moglicherweise nicht in der Lage, eine Therapie
durchzufihren.
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IDENTIFIKATION DER Die Modellnummer des HeartStart MRx Monitor/Defibrillators ist auf dem
BETROFFENEN primaren Typenschild angegeben, das sich auf der Riuickseite des Gerats in
PRODUKTE Akkufach B befindet.

ERFORDERLICHE Teilen Sie allen Anwendern mit, dass fur den Fall, dass ein HeartStart MRx
MASSNAHMEN DES Monitor/Defibrillator fallen gelassen oder einer starken mechanischen

KUNDEN / ANWENDERS | StoReinwirkung ausgesetzt wurde, aber das Gehause noch intakt ist, sofort eine
Funktionsprifung durchgeftihrt werden sollte, wie in der Gebrauchsanweisung
im Kapitel ,Maintenance” (Wartung) im Abschnitt Performing the Operational
Check (Durchfuihren der Funktionsprifung) beschrieben.

Das Gerét sollte auf3er Betrieb genommen und der Kundendienst von Philips
verstandigt werden, wenn das Gerét sichtbar beschadigt ist oder die
Funktionsprifung nicht besteht, d.h. wenn das Bereit-Ld&mpchen zu einem ,roten
X“ wechselt oder das Geréat regelméafige Pieptdne abgibt, wie in der
Gebrauchsanweisung beschrieben.

Legen Sie bitte eine Kopie dieser Mitteilung mit jedem Exemplar der
Gebrauchsanweisung des HeartStart MRx ab.

Um den Empfang dieses Schreibens zu bestétigen, ful  len Sie bitte das
Kundenantwortformular aus und senden Sie es per Mai [ an
customercare.ch@philips.com

VON PHILIPS Philips fordert die Anwender dazu auf, eine Kopie dieser Mitteilung mit jedem
GEPLANTE Exemplar der Gebrauchsanweisung des HeartStart MRx abzulegen.
MASSNAHMEN
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Empfehlung zur Durchfiihrung einer Funktionspriifung, wenn der HeartStart MRx

fallen gelassen wurde

WEITERE Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit
INFORMATIONEN UND | dieser Benachrichtigung bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Philips
UNTERSTUTZUNG Ansprechpartner:

0800 80 3000
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Empfehlung zur Durchfiihrung einer Funktionspriifung, wenn der HeartStart MRx
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Kundenantwort fur FSN86100198A

Dieses Formular bitte so bald wie moéglich ausfullen , unterschreiben und
zurucksenden.
Kunden-ID:
Name der
Kontaktperson:
Telefon:

E-Mail-Adresse:

Name der Einrichtung:

StralRe, Hausnummer

Ort, Bundesland, PLZ:

Land:

Ich bestatige, dass unsere Einrichtung die Sicherheitsmitteilung FSN86100198A erhalten, gelesen
und verstanden hat.

Unterschrift: Datum:

Senden Sie das ausgefiillte und unterschriebene Antwortformular per E-Mail an
customercare.ch@philips.com
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