PHILIPS

Soins d’'urgence et réanimation -1/8- FSN86100212A Aodt 2020

URGENT: Notice corrective d’appareil médical
Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx

Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx — Commutateur de sélection du traitement

Madame, Monsieur,

Philips a identifié une défaillance potentielle du commutateur de sélection du traitement du
moniteur/défibrillateur HeartStart MRX, ce qui pourrait entrainer des comportements anormaux de I'appareil. Si
l'utilisateur effectue les contrdles a chaque changement d’équipe, ainsi que les tests de fonctionnement
recommandés dans le Manuel d’utilisation et dans cette lettre, il sera en mesure d’identifier les défaillances du
commutateur. Une défaillance du commutateur de sélection du traitement peut présenter les comportements
suivants:

» L’appareil n'exécute pas la fonction sélectionnée.

» Le sélecteur de mode ne peut pas passer au réglage du niveau d’énergie sélectionné.

» L’appareil délivre un choc dont le niveau d’énergie est différent de celui figurant dans le réglage
sélectionné par l'utilisateur.

SiI'un de ces comportements se produit dans le cadre d’une utilisation clinique, un retard dans le traitement ou
un échec de I'administration du traitement planifié sont possibles.

A ce jour, aucun cas de blessure d’'un patient lié au commutateur de sélection du traitement du
moniteur/défibrillateur HeartStart MRx n’a été signalé a Philips.

Cette notification a pour objectif de vous informer sur:
» la nature du probléme et les circonstances dans lesquelles il peut survenir

» les actions que vous pouvez entreprendre afin de minimiser I'impact du probleme
» les actions prévues par Philips pour remédier a ce probleme.

Ce document contient des informations importantes p our assurer le bon
fonctionnement continu et en toute sécurité de votr e matériel.

Veuillez examiner les informations suivantes avec tous les membres de votre personnel qui doivent
en avoir connaissance. Il est important d’en comprendre les conséquences.

Veuillez conserver une copie de ce document avec le Manuel d'utilisation de votre matériel.

Pour toute information complémentaire ou demande d’assistance concernant ce probleme, veuillez contacter
votre représentant Philips: 0800 80 3001

Philips vous présente toutes ses excuses pour la géne occasionnée par ce probleme.

Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sincéres salutations.
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Soins d’'urgence et réanimation -2/8- FSN86100212A Aodt 2020

URGENT: Notice corrective d’appareil médical
Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx

Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx — Commutateur de sélection du traitement

Tanya DeSchmidt
Directrice Qualité, Soins d’urgence et réanimation
SYSTEMES Produit: moniteurs/défibrillateurs HeartStart MRx portant les références:
CONCERNES
Commercial (Sales) Product Numbers
81288  M35354 BG1483  M3536M4
81280  M3536A BE1484  M3BIEMA
861464  M3536M 861491 M3I536ME

861465  M3536MC BEO396  M3536M7
861481 M3536M2 BEO397  M3536MB
861482  M3536M3 BE0398 M3536MI

Appatreils concernés: dans le monde entier

DESCRIPTION DU Le commutateur de sélection du traitement, contrdlé par le sélecteur de mode,
PROBLEME permet de mettre le HeartStart MRx sous tension dans le mode de
fonctionnement souhaité et de sélectionner le réglage du niveau d’énergie. Le
commutateur de traitement peut étre défectueux. L'appareil peut alors présenter
les comportements suivants:

« L'appareil n'exécute pas la fonction sélectionnée.

* Le sélecteur de mode ne peut pas passer au réglage du niveau
d’énergie sélectionné.

e L’appareil délivre un choc dont le niveau d’énergie est différent de celui
figurant dans le réglage sélectionné par l'utilisateur.

RISQUES LIES AU Ces comportements de I'appareil peuvent entrainer un retard dans le traitement
PROBLEME ou un échec de I'administration du traitement planifié.

Aucun cas de blessure d'un patient associé a une défaillance du commutateur
de traitement du moniteur/défibrillateur HeartStart MRx n’a été signalé.
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URGENT: Notice corrective d’appareil médical
Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx

Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx — Commutateur de sélection du traitement

IDENTIFICATION DES Les moniteurs/défibrillateurs Philips HeartStart MRx portant les numéros de
SYSTEMES modéle indiqués ci-dessus sont concernés par cette naotification.
CONCERNES
Le numéro de modéle et le numéro de série du moniteur/défibrillateur
HeartStart MRx sont imprimés sur I'étiquette principale située a I'arriére de
I'appareil, dans le compartiment de batterie B.
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URGENT: Notice corrective d’appareil médical
Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx

Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx — Commutateur de sélection du traitement

ACTION A METTRE EN Le moniteur/défibrillateur HeartStart MRx peut étre utilisé en toute sécurité et
EUVRE PAR LE CLIENT | rester en service si I'appareil ne présente aucun des comportements décrits
/ UTILISATEUR dans cette notification.

Si un moniteur/défibrillateur HeartStart MRx présente une défaillance du
commutateur, comme décrit dans cette notification, veuillez contacter votre
ingénieur commercial Philips, qui peut organiser un remplacement gratuit du
commutateur.

Pour les moniteurs/défibrillateurs HeartStart MRx, continuez a effectuer les
controles a chaque changement d’équipe et les tests de fonctionnement décrits
dans le chapitre Maintenance du Manuel d'utilisation.

Toutefois, pour détecter dés que possible toute défaillance du commutateur, les
essais de chocs hebdomadaires, qui font partie des contrbles a chaque
changement d’équipe décrits dans le Manuel d'utilisation, doivent étre effectués
guotidiennement.

Puisque les tests de fonctionnement incluent des essais de chocs, il n’est pas
nécessaire d'effectuer des essais de chocs les jours ou des tests de
fonctionnement sont effectués. Les essais de chocs et les tests de
fonctionnement impliquent que I'utilisateur délivre un choc test, puis vérifie que
le niveau d’énergie affiché a I'écran correspond au réglage du niveau d’'énergie
du commutateur de sélection du traitement.

A toutes fins utiles, des extraits du Manuel d'utilisation relatifs aux tests de
fonctionnement et aux contrdles a chaque changement d'équipe ont été insérés
ci-dessous. Ces contréles sont conformes aux directives de I’American Hospital
Association concernant le maintien de la disponibilité de I'appareil.

Une copie de cette notification de sécurité produit doit étre conservée avec
chaque Manuel d'utilisation du HeartStart MRx.
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URGENT: Notice corrective d’appareil médical
Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx

Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx — Commutateur de sélection du traitement

. 20 : Maintenance Test de fonctionnement
ACTION A METTRE EN

(EUVRE PAR LE .
CLIENT / UTILISATEUR | Test de fonctionnement

(SUIte) Les tests de foncrionnement doivent étre effectuds rl_'-guli'cmmcm, en mmpléml:r:( des tests auromatigues
exécutés par le HeartSeart MRx (routes les heures, tous les jours, tootes les semaines). En effer, les tests
sutomatiques parantissent le bon éuat de fonctionnement de Pappareil tandis que les tests de
fonctionnement permettent de vérifier les cibles de thérapie, le cable ECG, les palettes, le systtme andio,
les boutons Charge et Choc, le Séfecicur de mode, le module d'aide & la RCP et de reproduire le test
hebdomadaire. [ls vous averdssent dgalement si une alibraton de la bateerie, du module de PNI ou de

Oy est nécessaire.

e
AVERTISSEMENT : vérificz que le HeartSeart MRx n'est pas connecté au patient lorsque vous effectuez un test de
fonctonnement.

REMARQUES : il cst important d'établir un programme de maintenance qui planifie fes tests de fonctionnement ains
que les contréles des fournimures of accessoires du HeartStare MBx, pour que Uappareil soit toujours préc
i érre uilisé pour la surveillance et la défibrillation. Lors du test de fonctionnement, une batterie doit éere
préalablement insérée afin de reflézer les conditions aptimales de fonctionnement en cas de défibrillasion.
Lapparcil se déconnecte automatiquement de alimentation en courant alternatiffcontinu.

Si l'appareil est équipé de l'opdon Stimulation, tester les palettes externes via le test hebdomadaire de la
cpacité de décharge. Lors du test de fonctionnement, vous dever connecter le cible des élecrodes
multifonctions pour que le test de stimulation soit réussi.
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URGENT: Notice corrective d’appareil médical
Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx

Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx — Commutateur de sélection du traitement

Contréies 4 chague changement d'équipe 10 : Maintenance

Controéles a chaque changement d’équipe

[Power quels defibrillatenrs sotent DOLOUTS Préts 3 eare unilisés, 'AHA (Amenican Heano Association) roommande aumx
utikisateurs d effectuer un ensemble de contréles, souvent appdé liste des conmiles, i dhague chanpement d'équipe
soipnante. Ces contriles constgent notamment 4 vérifier que les acerssoires ot fouminires consommables néeessaires
sont présents, que [appareil est connecté au module d'dimentation CA/CC, que la charpe de la barteric est suffisante
et que ['apparei] est prét & Nutilisation. Philips Healtheare adhére aux reeommandations de TAHA et 2 dressé une liste
des contriles 4 effectzer aprEs un dungtrrr_'m d‘équipe, qu E.gu.lt dans le pesent marmel. Reporter-vous au
paragraphe “Annexe 1 - HeartStan MBx - Liste des controles & effecruer 3 chague chanpement d'équipe”, page 373

Test hebdomadaire de la capacité de décharge
Ourre les contréles 3 chague changement d'équipe, vous dever effecruer 'un des wests o-dessous une fois
par semaine pour tester la capadité de Fappareil & déliveer un choc de défibrillation
* Test de fonctionnement

* Test hebdomadaire de la capacité de décharpe (reportez-vous aux instuctions ci-dessous).

REMARQUE : vous dever tester les palettes réutilisables stérilisables (internes ou externes) avant chaque urilisation. Pour cela,
suivez les indications stipulées dans le mamel d'slisanion des palestes de défibrilflacion séviisables.

@  Pour effectuer le test hebdomadaire de la capacité de décharge :

1 5ivous viiliser des paletees, assurez-vous quiil o'y a plus aucun débris ou résidus (y compris de pite
conductrice) sur les surfaces des palettes et de lewur support. Places les paleties dans leur support et
vérifice que les diodes de l'indicateur de contact patient, situé sur 'électrode de sternum, ne sont pas
allumées. Si les dicdes sont allumées, remertez les pa]csu:s dans leur support. 5i elles sont toujours
allumées, nettoyer Iz surface des [:l.]lrt[cs adulies et pc'dja.tliqucs.
ou
51 vous utiliser des élecrmodes mulnfonerions, connectez une charpe de test & lextrémité du cible de theérapie.

2 Placez le Sélectenr de mode sur 130 .

3 Appuyez sur le bouton Charge.

REMARQUE : 5'il est nécessaire de désarmer le défibrillateur, appuyez sur [Désarmer].

4 Un corepistrement se déclenche si appareil a ée¢ configuré 3 cet effer. Si la séquence ne simprime
pas immédiatement, appuyez sur la touche d'impression.
5 Si vous utilisez ¢
— des électrodes multifonctions, appuyez sur le bouton Choc du MBx pour déliveer un choc dans la
charge de rest.
— des palettes externes, appuyez simulmnément sur les touches de décharge situdes sur les paleties
pour délivrer le choe.
6 Vénfiez sur la séquence imprimée que ['énergie déliveée 1 la charpe de test est bien de 150 ] £ 23 |
{dc 127 Ja 173 J). Dans ke cas contsaire, metter l'apparcﬂ hors service et consultez les pmccc[un:s i
cffectuer cn cas de probléme.

REMARQUE : débranchez Is charpe de test du cable de thérapie apres le chanpement d'équipe. Pour que votre appareil
sait préten cas de besoin, ne laissez pas la charge de tost branchée aprés un test de fonctionnement.

ATTENTION : n'utiliser pas la prase de test pour défibrillazeur associée an HeartSeart XLs. Certe prise de test n'est pas
compatible avec le HeartStart MBx.
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URGENT: Notice corrective d’appareil médical
Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx

Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx — Commutateur de sélection du traitement

Pour accuser réception de la présente natification, veuillez remplir le
formulaire de réponse client et le renvoyer par e-m  ail a:

customercare.ch@philips.com

ACTIONS MENEES PAR | Philips fournit volontairement cette Notification de sécurité produit pour rappeler
PHILIPS HEALTHCARE | aux clients d'effectuer les controles a chaque changement d’équipe et les tests
de fonctionnement, comme décrits dans la section ACTION A METTRE EN
(EUVRE PAR LE CLIENT / UTILISATEUR de cette natification. En cas de
défaillance du commutateur de traitement du moniteur/défibrillateur

HeartStart MR, Philips organisera le remplacement gratuit du commutateur.

INFORMATIONS Pour toute information complémentaire ou demande d’assistance concernant
COMPLEMENTAIRES ET | cette notification, veuillez contacter votre ingénieur commercial Philips:

ASSISTANCE
TECHNIQUE 0800 80 3001
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URGENT: Notice corrective d’appareil médical
Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx

Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx — Commutateur de sélection du traitement

Réponse du client pour la FSN86100212A

Veuillez remplir, signer et retourner ce formulaire dés que possible.

Numéro de client:

Nom de la personne a
contacter:

Numéro de téléphone:

Adresse électronique:

Nom de I'établissement:

Adresse postale

Ville, état, code postal:

Pays:

ACCUSE DE RECEPTION CLIENT
Je certifie que la notification de sécurité produit FSN86100212A a été recue, lue et comprise par le

personnel susceptible d'utiliser le HeartStart MRx et qu’une copie a été placée avec le Manuel
d'utilisation de I'appareil.

Signature: Date:

Veuillez retourner le formulaire rempli dés que possible par e-mail a customercare.ch@philips.com
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Date i Serial System

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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