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Lettre d’'information client
Moniteur/défibrillateur Philips Efficia DFM100

Moniteur/défibrillateur Efficia DFM100
Indication de batterie faible erronée

Madame, Monsieur,

Philips a établi que le moniteur/défibrillateurieff DFM100 (modéle 866199) peut donner une indicat
de batterie faible erronée, causée par un courdrdrg, lorsque la batterie est insérée ou retigédes
opérateurs pensent que la charge de la battefigffieia DFM100 est insuffisante, cette indicatierronée
peut entrainer un retard dans I'administrationrditdment ou I'absence d’administration de celuikin
appareil présentant cette défaillance ne pourraguerger sa batterie.

Philips demande aux clients de vérifier que la gadg charge de la batterie et I'indication du nivde
charge de la batterie a I'écran indiquent bien lquieatterie est pleine lors de son insertion. Uents
doivent également vérifier que l'indicateur d’étptét a I'emploi” indique qu’une batterie décharges
en cours de charge dés qu'une batterie est insEoéies les réparations nécessaires de I'appameiht
traitées avec I'action corrective de mise a niveanes défaillance FC0O86100228.

Cette notification vous:
» Explique le probléme et les actions a mettre enresafin de réduire les risques pour les patients.
» Décrit les actions prévues par Philips pour renmrétliee probléme.

Ce document contient des informations importantes qur la correction des appareils identifiés

Veuillez examiner les informations suivantes awersties membres de votre personnel devant en|étre
informes.

Vous y trouverez, au fil des pages suivantes, mesmations qui vous aideront a identifier les appa
concernés ainsi que les actions a mettre en calrudlez suivre les instructions données dansdtice
“ACTION A METTRE EN (EUVRE PAR LE CLIENT / UTILISATEIR” de cette notice.

Pour toute question relative a cette notificatienpmur toute information complémentaire ou demande
d'assistance, veuillez contacter votre ingéniemmercial Philip©d800 80 3001

Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sinsagstions.

Tanya DeSchmidt Li Ping
Directrice, Qualité Responsable Qualité ebiés
Réglementaires
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Soins d’'urgence et réanimation Monitorage etyses

et Soins d’'urgence et réanimation

SYSTEMES
CONCERNES

Produit: tous les moniteurs/défibrillateurs Efficia (mod8k6199)
fabriqués avant le 30 mars 2020.

Pays concernésmonde entier, & I'exception des Etats-Unis et dnadla

DESCRIPTION DU
PROBLEME

Philips a établi que le moniteur/défibrillateur igf& DFM100
(modéle 866199) peut donner une indication de battaible erronée,
causée par un courant entrant, lorsque la batietimsérée ou retirée.

RISQUES LIES AU
PROBLEME

Si les opérateurs pensent que la charge de laibattel'Efficia DFM100
est insuffisante, cette indication erronée peutémer un retard dans

'administration du traitement ou I'absence d’'adistiration de celui-ci. Ur
appareil présentant cette défaillance ne pourragqusrger sa batterie.

IDENTIFICATION
DES SYSTEMES
CONCERNES

Le numéro de modele du moniteur/défibrillateur ipeiEfficia DFM100
est imprimé sur I'étiquette principale située dingartie inférieure de
'appareil.

s WV ™
[REF] 866199 Service# 866199

@ A03B01B02X00C1C12C13C14C15C08
[SN] cn32500001

R O A
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ACTION A METTRE
EN (EUVRE PAR LE
CLIENT /
UTILISATEUR

Philips demande aux clients de vérifier que la gadg charge de la battefie
et l'indication du niveau de charge de la battaffiécran indiquent bien que
la batterie est pleine lors de son insertion. Conmdigué dans le Manugl
d’utilisation, veuillez suivre les instructions a@éssous pour vérifier les
valeurs suivantes.

Etape 1: vérifier la jauge de charge de la batterie

Pour vérifier la charge restante de votre battghirim-ion lorsqu’elle
n'est pas installée dans I'Efficia DFM100, appugek le symbole de la
batterie situé a I'extrémité de la batterie, afopé de I'onglet de la
batterie. Chaque voyant bleu fixe indique une chafgnviron 20 %. Un
voyant bleu clignotant le plus éloigné du boutattigne que la batterie eg
trop faible pour permettre a I'appareil de délivaarchoc et gu’elle doit
étre rechargée avant utilisation.

—

Appuyez il ——I-L eee0

Etape 2: vérifier I'état de la batterie
Les voyants d'alimentation se trouvent dans le sojpérieur droit du
panneau avant de I'Efficia DFM100. Si une batteseinstallée, I'icone ds
la batterie indique le niveau de charge restant.

D

Battery

Status
Adult IETE 02_2 7 25 Jan 2011 10:25
»>=25Kg Jones, Tony - -

p Alarms Off

Printer Door Open
Niveau de charge de la batterie:

Pasde Condition <40%de Z40%-—<e65E 260K —CHE 220% de
barterie  debatterie charge restante  de charge de charge charge
faible* restants restante restante

Les clients doivent également vérifier que I'indea d’'état “prét a
I'emploi” n’affiche pas de X rouge clignotant accoagné d’une tonalité
stridente réguliere.

Etape 3: vérifier lindicateur d'état “prét a 'emp loi”
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L’indicateur d’état “prét a 'emploi” se trouve daita section supérieure
droite, sur la face avant de I'appareil. Il indidiggat des fonctions
d’administration du traitement selon les convergisunivante:

ACTION A METTRE
EN EUVRE PAR LE
CLIENT/
UTILISATEUR
(Suite)

Sablier clignotant Indigue que les fonctions de choc, stimulation et surveillance

“X7 rouge clignotant
aver bip sonane
répalier

Indigue Pune des conditions suivantes :

Lx ECG de I'appareil peuvent étre utilisées. La charge de ba
. batterie st suffisante pour faire foncticnoer appareil.
XJ *  Le niveau de charpe de la batterie est faible et celle-a

n'est pas cn charge.

*  Ancune batterie n'est installée et appareil est
uniguement branché sur une prise secteur

"X roupe clignotant | o Indique que le niveau de charpe de la battenie est faible mais
sans bip sonore x que cefle-ci est en charpe. Lappareil peut éore utilisé, mais

régulier son vemps de fonctionnement sur la battenie seule est limité,

X7 rouge fixe avec
bip sonore régulier

\
L

Indique qu'un dysfonctionnement critique o éeé détecté 1 il
est impossible de procéder & la défibrillation, i lo sumulanon
ou & ['scquisition de 'ECG!

X7 roupe fixe sans
bip sonore régulier

Indigue que 'appareil n'est pas alimenté oo qu'il ne peut pas
&tre mis s0us tension. Si, aprés avoir réeabli Ialimentation, le
symbuole de sablier noir dignotane saffiche, lapparei] est pré
4 dure utilise,

XX

L’appareil peut étre utilisé en toute sécuritéattpester en service si les
indications ci-dessus sont correctes.

Si vous identifiez un appareil pour lequel cesdatibns sont incorrectes,
veuillez le mettre hors service et contacter Phippur demander une
intervention. Toutes les réparations nécessairéaggareil seront traitées
gratuitement avec I'action corrective de mise &aivapres
défaillance FC086100228.

Pour accuser réception de la présente notificatienillez remplir le
formulaire
de réponse client et le renvoyer par fagustomercare.ch@philips.com

ACTIONS MENEES
PAR PHILIPS
HEALTHCARE

Toutes les réparations nécessaires de I'appareittsaitées gratuitement
avec I'action corrective de mise a niveau apreéailtiigice FCO86100228,
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INFORMATIONS Pour toute information complémentaire ou demanédssistance concernant
COMPLEMENTAIRES | cette notification, veuillez contacter votre regméant Philips

ET ASSISTANCE
TECHNIQUE 0800 80 3001
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Réponse du client pour la CIL86100225A

Numéro de client:

Nom de la personne a
contactel

Numéro de téléphone:

Adresse électronique:

Nom de I'établissement:

Adresse postale

Ville, état, code postal:

Pays:

ACCUSE DE RECEPTION CLIENT

Je certifie que la lettre d’information client CIEB00225A a été recue, lue et comprise par le peeda@usceptible
d’utiliser le moniteur/défibrillateur Efficia DFM1D

Signature: Date:

Retourner le formulaire rempli et signé par e-madustomercare.ch@philips.com
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