PHILIPS

Emergency Care and Resuscitation -1/8- FSN86100212A August 2020

DRINGEND — Medizingerate-Korrektur
HeartStart MRx Monitor/Defibrillator

HeartStart MRx Monitor/Defibrillator — Therapie-Wahlschalter

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

Philips hat festgestellt, dass beim Therapie-Wahlschalter des HeartStart MRx Monitor/Defibrillators ein Defekt
auftreten kann, der zu einem ungewdhnlichen Verhalten des Geréts fiihrt. Wenn der Anwender die Schicht-
Kontrollliste und die Funktionspriifung, die in der Gebrauchsanweisung und in diesem Schreiben empfohlen
werden, abarbeitet bzw. durchfihrt, wird ein defekter Schalter erkannt. Bei einem Defekt des Therapie-
Wahlschalters kdnnen folgende Verhaltensweisen auftreten:

» Gerat fuhrt evtl. nicht die ausgewéhlte Funktion durch.

» Mit dem Therapie-Wéahlschalter Iasst sich nicht die gewahlte Energiestufe einstellen.

e Gerat gibt evtl. einen Schock mit einer anderen Defibrillationsenergie als der vom Anwender gewahlten
Einstellung ab.

Wenn eine dieser Verhaltensweisen wahrend des klinischen Einsatzes auftritt, kdnnte dies zu einer
Verzdgerung der Therapie fuhren oder zur Folge haben, dass die beabsichtigte Therapie nicht durchgefihrt
werden kann.

Derzeit sind Philips keine Falle bekannt, bei denen ein Patient im Zusammenhang mit dem Therapie-
Wahlschalter des MRx zu Schaden kam.

Mit dieser Mitteilung méchten wir Sie dartber informieren,

« worin das Problem genau besteht und unter welchen Umsténden es auftreten kann.

» welche MalRhahmen 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 Ihr Gerat
weiterhin gefahrlos und ordnungsgemal einsetzen kén nen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zugénglich, 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.

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

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

Tanya DeSchmidt
Director, Quality, Emergency Care and Resuscitation
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BETROFFENE
PRODUKTE

Produkt: HeartStart MRx Monitor/Defibrillatoren mit folgenden Modellnummern;

Commercial (Sales) Product Numbers

861288  M3535A BE1483  M3536M4
861289  M3536A BE1484  M3536M5
861464  M3536M BE1491 M3536ME

861465  M3536MC BE0396  M3536M7
861481 M3536M2 BEO397  M3536M3
861482  M3536M3 BE0398 M3536MI

Betroffene Einheiten: Weltweit

PROBLEMBESCHREIBU
NG

Der Therapie-Wéahlschalter dient zum Einschalten des HeartStart MRx in der
gewiinschten Betriebsart sowie zur Auswahl der Energiestufe. Beim Therapie-
Wahlschalter kann ein Defekt auftreten, der zu ungewdéhnlichen
Verhaltensweisen des Geréts fuhrt:

e Gerat fuhrt evtl. nicht die ausgewahlte Funktion durch.

* Mit dem Therapie-Wéhlschalter lasst sich nicht die gewahlte
Energiestufe einstellen.

« Gerat gibt evtl. einen Schock mit einer anderen Defibrillationsenergie als
der vom Anwender gewdahlten Einstellung ab.

POTENZIELLES RISIKO

Diese Verhaltensweisen des Gerats kénnten zu einer Verzégerung der Therapie
fuhren oder zur Folge haben, dass die beabsichtigte Therapie nicht durchgefiihrt
werden kann.

Es liegen keine Berichte von Patienten vor, die durch einen Defekt des Therapie-
Wahlschalters des HeartStart MRx Monitor/Defibrillators zu Schaden kamen.
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IDENTIFIKATION DER Diese Mitteilung betrifft Philips HeartStart MRx Monitor/Defibrillatoren mit den
BETROFFENEN oben angegebenen Modellnummern.

PRODUKTE
Modell- und Seriennummer des HeartStart MRx Monitor/Defibrillators sind auf

dem priméaren Typenschild angegeben, das sich auf der Riickseite des Gerats in
Akkufach B befindet.
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ERFORDERLICHE Der MRx kann weiterhin gefahrlos eingesetzt werden, sofern er keine der in
MASSNAHMEN DES dieser Sicherheitsmitteilung beschriebenen Verhaltensweisen zeigt.
KUNDEN / ANWENDERS
Wenn bei einem MRx Gerat der in dieser Benachrichtigung beschriebene
Schalter-Defekt auftritt, wenden Sie sich bitte an lhren Philips Ansprechpartner,
der einen kostenlosen Austausch des Schalters veranlassen kann.

Arbeiten Sie bei Ihren MRx Geréten weiterhin die im Kapitel ,Wartung“ der
Gebrauchsanweisung beschriebene Schicht-Kontrollliste ab und fihren Sie die
Funktionsprufung durch.

Um einen eventuellen Defekt des Schalters mdglichst friih festzustellen, sollte
jedoch der wochentliche Schocktest, der Bestandteil der in der
Gebrauchsanweisung beschriebenen Schicht-Kontrollliste ist, nicht nur jede
Woche, sondern stattdessen taglich durchgefiihrt werden.

Da auch bei der Funktionsprufung ein Schocktest erfolgt, kann an Tagen, an
denen eine Funktionsprufung durchgefiihrt wird, auf den Schocktest verzichtet
werden. Sowohl beim Schocktest als auch bei der Funktionsprifung gibt der
Anwender einen Testschock ab und prift dann, ob die am Bildschirm angezeigte
Defibrillationsenergie mit der Energiestufe des Therapie-Wahlschalters
Ubereinstimmt.

Im Folgenden finden Sie Ausziige aus der Gebrauchsanweisung zu den Themen
Funktionsprifung und Schicht-Kontrollliste. Diese Priifungen entsprechen der
Empfehlung der American Hospital Association zur Wahrung der
Einsatzbereitschaft des Geréats.

Legen Sie eine Kopie dieser Sicherheitsmitteilung mit allen MRx
Gebrauchsanweisungen ab.
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(Fortsetzung)

WARNUNG:

20: Wartung Funktionsprofung
ERFORDERLICHE
MASSNAHMEN DES ; 2
KUNDEN / ANWENDERS Funktionspriifung

Zusilich zu den stiindlichen, tiglichen und wichentlichen Auto-Tests des HeartStart MBx sind
repelmifipe Funknonsprifunpgen durchzufihren. Auto-Tests geben Aufschluss daritber, ob das Gerit
betrichshereit ist. Funktionspritfunpen sind cine ErpEnzung der Auto-Tests und iiberpriifen die
Funktionstiichtigheit der Therapickabel, des EXG-Kabels, der Paddles, der Audio-Funkiion, der
Ladetaste und Schockeaste, des Therapie-Wihlschalters und des HIW-Feedbackmoduls; auflerdem wird
der wiichentdiche Test nachvollzogen. Wenn der Akku, das NBP-Modul oder das COp-Modul kalibriert

werden milssen, wird im Rahmen der Funktonspritfung anch hicrauf hinpewiesen.

Darauf achsen, dass der HeartStart MBx wihrend der Funkuonspriifung nicht mit dem Patienten verbureden ist.

HINWEISE:

Die Funktionspritfung des HeartStart MRasowie die Uberpritfung seines Zubehfirs muss bewusst
cingeplant werden. Dhics schatfr dic Gewdssheit, dass das Gerit stets fir 'I:bcrw:id'l.unl: und Therapic zur
Verfipung steht. Die Funktonspriifang erfolge mit einpeleprem Akkn, damit optimale
Betrichsbedinpungen fiir cine Defibrillation pegeben sind. Das Gerdt trennt sich automatisch vom
Wechselsirom- oder Gleichstrom-Metz.

Bei Vorhandensein der Pacing-Option miissen die externen Faddles im wischentlichen Schocktest
iiberpriift werden. Damit der Pacer-Test erfolpreich verliuft, muss die Funksionspriifung mit cinem

Pads-Kabel durchpehithrt werden.
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Schicht-Kontroliista 20: Wartung

Schicht-Kontrollliste

Damit Diefibrillatoren bei Bedarf cinsatzbereit sind, cmpﬁchh die American Heart Association (AHA),
bei jedem Personalwechsel zu Beginn der Schicht eine Checldiste, die sogenannte Schicht-Kontrollliste,
abzuarbeiten. Anhand dieser Checkliste wird w. a. pepriift, ob das passende Zubehér und
Verbrauchsmaterial vorhanden ist, ob das Gerdt mit Netrstrom versorge wird, ob es diber cine
ausreichende Akkuleistung verfiipt und ob es cinsatzbereit ist. Philips Healthcare unterstiizs die
Empfehlungen der AHA-Priifliste und licfert den MRx mit einer solchen Schicht-Kontrolllisze, Ein
Exemplar dieser Liste ist in diesemn Buch enthalten. Siche JAnhang 1 — Schiche-Kontrollliste fiir den
HeartStart MRx" auf Seite 363.

Wochentlicher Schocktest

AuBer der Priffung anhand der Kontrollliste zu Beginn jeder Schiche ist durch eine der folgenden
cinmal wichentlich zu prﬁﬁ:n, ob der Defibrillztor mur Du.rchfﬁhru.ng einer

Diefibrillationstherapie in der Lapge ist:

* Funktionspritfung

* Wichentlicher Schocktest (siche folpende Anleimung).

HINWEIS:

Wiederverwendbare sterilisierbare Plantenelektroden {exerne Paddles, interne Paddles) miissen vor jedem
Einsatz petestet werden. Weitere [nformanonen siche Gebravdhsunweisung fiir geviliserbare Plattenedekbrode.

Anleitung fiir den wischentlichen Schodkeest:

I  Bei Einsatz von Paddles: Darauf achten, dass die Paddles und der Paddle-Halter absolut sauber sind
und dass sich keine Ablaperunpen oder Riickstande (einschlicBlich aller leirenden Matenialien) auf
der Elekerodenoberfliche der Paddles und des Halters befinden. Die Paddles sicher im Paddle-Haleer
bcfcsti.g\:n und darauf achten, dass die LED¥s der T‘:ti.cmcnknnu]{.tanzcigc auf dem Sternum-Paddle
nicht leuchten, Wenn die LEDs der Padentenkon ukum.cigc leuchten, dic Paddles ri.ch!:i.g in thre
H:]icmn.gcn cinstecken, Wenn die LEDs weiterhin leachten, ﬁ.ic Oberflichen der Paddles fir
Erwachsene und der Paddies Fir Kinder reinigen
oder

Bei Einsa mulufunksionaler Pads: Eine Priiflast an das Ende des Pads-Kabels anschliefen.
2 Den Therapie-Wihlschalter anf 150 | drchen,
3 Die Ladetaste driicken.

HINWEIS:

Zum internen Entladen des Defibrillators auf [Aufladung abbrechen] driicken.

4  Bei entsprechender Konfipuration wird ein Streifen auspedracke. Wenn nichr sofort ein Stecifen
auspedmekt wird, die Diucktaste driicken.

3 Bei Finsatz von ...
— Pads: Zur Schockabpabe an dic Priiflast die Schocktaste am MBx driicken.
— externen Paddles: Zur Schockabgabe an die Halterungen die Schocktasten an den Paddles
gleichzeing driicken.
Aufdem :.usg:d..rucktm Streifen Li:bcrprr'.ifcn, dass dic an die Priiflast ai'ngcg:bcnt Energic 150 J£23 ]

(127 | bis. 173 ]) betrapt. Wenn dies niche der Fall ist, das Gerdt nicht mehr benutzen und cine
Problembehebung durchfiahren.

(-1

HINWEIS:

Nach dem Abarbeiten der Schiche-Kontrollliste die Priiflast vom Therapickabel abnehmen. Nach der
Durchfithrung ciner Funktionspritfung die Pritflast nicht angeschlossen lassen, damit das Gerit bei
Bedarf einsazzbereit ist.

ACHTUNG:

Dier Pritfstecker fiir Defibrillatoren, der fir den HeartSeare XL+ verfiighar ist, darf nicht mehr verwendet
werden. Der Priifstecker ist nicht mit dem HeartStart MBx kompatibel.
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Um den Empfang dieses Schreibens zu bestétigen, fil  len Sie bitte das
Kundenantwortformular aus und senden Sie es per Mai I an:

customercare.ch@philips.com

VON PHILIPS Philips versendet freiwillig die vorliegende Sicherheitsmitteilung, um die Kunden
GEPLANTE an die Abarbeitung bzw. Durchfiihrung der Schicht-Kontrollliste und der
MASSNAHMEN Funktionsprifung, die im Abschnitt ERFORDERLICHE MASSNAHMEN DES

KUNDEN / ANWENDERS dieser Mitteilung beschrieben sind, zu erinnern. Bei
einem Defekt eines MRx Therapie-Wahlschalters veranlasst Philips den
kostenlosen Austausch des Schalters.

WEITERE Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit
INFORMATIONEN UND | dieser Mitteilung bendétigen, wenden Sie sich bitte an lhren Philips
UNTERSTUTZUNG Ansprechpartner:

0800 80 3000
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Kundenantwort fir FSN86100212A

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

E-Mail-Adresse:

Name der Einrichtung:

StralRe, Hausnummer

Ort, Bundesland, PLZ:

Land:

KUNDENBESTATIGUNG
Ich bestétige, dass die Sicherheitsmitteilung FSN86100212A empfangen und von allen Mitarbeitern

gelesen und verstanden wurde, die moglicherweise mit dem HeartStart MRx arbeiten, und dass eine
Kopie der Sicherheitsmitteilung mit der Gebrauchsanweisung des HeartStart MRx abgelegt wurde.

Unterschrift: Datum:

Bitte senden Sie das ausgefillite Formular so bald wie mdglich per E-Mail an
customercare.ch@philips.com
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t Number Coes Number Status L

Status

15.04.2004 34682174 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00100869 INST OPER
19.05.2004 34710823 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00101314 INST OPER
23.07.2004 34709012 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00101925 INST OPER
02.09.2004 34682178 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00102292 INST OPER
07.02.2005 34682182 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00203850 INST OPER
21.09.2005 32330697 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00207822 INACINST  OPER
19.12.2005 35497355 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00208994 INST OPER
19.12.2005 36629029 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00208995 INST OPER
19.12.2005 36622242 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00208996 INST OPER
19.12.2005 34704965 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00209012 INST OPER
19.12.2005 36007218 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00209013 INST OPER
19.12.2005 36629578 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00209040 INST OPER
19.12.2005 35497334 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00209041 INST OPER
19.12.2005 33018603 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00209112 INST OPER
10.04.2006 36621036 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00210545 INST OPER
10.04.2006 36623140 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00210546 INST OPER
14.06.2006 34174264 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00211321 INST OPER
14.06.2006 34174263 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00211322 INST OPER
13.07.2006 34542332 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00211745 INST OPER
04.08.2006 36988188 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00212028 INST OPER
25.08.2006 35392655 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00212405 INST OPER
15.09.2006 36151872 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00212662 INST OPER
02.10.2006 38952929 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00212949 INST OPER
22.11.2006 35734571 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00213910 ECUSINST  OPER
18.12.2006 36619763 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00214455 INST OPER
18.12.2006 36619769 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00214456 INST OPER
18.12.2006 36619776 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00214469 INST OPER
18.12.2006 36619784 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00214470 INST OPER
10.01.2007 38132299 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00214718 INST OPER
23.01.2007 36484574 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00214768 INST OPER
24.01.2007 36538188 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00214794 INST OPER
27.06.2007 38120789 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00318069 INST OPER
11.07.2007 38235510 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318384 INST OPER
11.07.2007 38235511 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318385 INST OPER
11.07.2007 38235507 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318386 INST OPER
11.07.2007 38235508 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318387 INST OPER
11.07.2007 38235509 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318388 INST OPER
11.07.2007 38235506 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318389 INST OPER
11.07.2007 38235501 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318397 INST OPER
11.07.2007 38235502 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318398 INST OPER
11.07.2007 38235503 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318399 INST OPER
11.07.2007 38235504 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318400 INST OPER
11.07.2007 38235505 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00318401 INST OPER
14.09.2007 38775671 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00319991 INST OPER
11.10.2007 39004560 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00320805 INST OPER
13.11.2007 39285958 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00321601 INST OPER
13.11.2007 39285959 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00321602 INST OPER
13.11.2007 39285960 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00321603 INST OPER
13.11.2007 39285961 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00321604 INST OPER
29.11.2007 43442330 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00321943 INST OPER
04.01.2008 39954718 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00322660 INST OPER
08.02.2008 41584560 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00323408 INST OPER
08.02.2008 41584561 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00323409 INST OPER
19.02.2008 44794136 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00323731 INST OPER
25.07.2008 45252545 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00327810 INST OPER
25.07.2008 45252548 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00327811 INST OPER
04.08.2008 45251643 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00327926 INST OPER
13.08.2008 45248079 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00328204 INST OPER
13.08.2008 45248082 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00328205 INST OPER
10.09.2008 45250832 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00328823 INST OPER
19.09.2008 45251028 861288 HeartStart MRx monitor/defib US00328929 INST OPER
22.09.2008 45250835 861289 HeartStart MRx ALS monitor US00329029 INST OPER
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