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DRINGENDE Sicherheitsmitteilung

Moglicher Verlust des EKG-Signals bei Verwendung
der Benutzeroberfliche fiir die 12-Kanal-EKG-Uberwachung
Benachrichtigung: 2021-CC-EC-019

Dieses Dokument enthdlt wichtige Informationen, mit denen Sie Ihr Gerat weiterhin
gefahrlos und ordnungsgemaR einsetzen kénnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zuganglich, fir die
diese Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass diese Benachrichtigung verstanden wird.

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

Februar, 2022
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Philips hat festgestellt, dass die 12-Kanal-EKG-Funktion des Philips HeartStart Intrepid Monitor/Defibrillators
(Intrepid) ein Risiko fiir die Patienten darstellen kdnnte. Philips fiihrt diese Korrekturmafnahme durch, um die
betroffenen Kunden zu informieren und die MaBnahmen zu beschreiben, die vom Kunden zur Minderung jedes
moglichen Risikos durchzufiihren sind. Weitere Informationen finden Sie in den folgenden Abschnitten.

1. Worin besteht das Problem genau und unter welchen Umstdnden kann es auftreten?

Bei der 12-Kanal-EKG-Funktion des HeartStart Intrepid kann das EKG-Signal verloren gehen, wenn (a) er mit dem
Patienten verbunden ist und (b) die Verbindung der rechten Beinelektrode (AAMI: ,,RL“, IEC: ,N“) zeitweilig
ausfallt. Dieser Verlust des EKG-Signals kann auftreten, ohne dass eine Warnung zu abgefallenen Elektroden
ausgegeben wird. Stattdessen ist dieses Problem daran zu erkennen, dass in allen Kanalen auf der EKG-Anzeige
am Gerat eine gestrichelte Linie angezeigt wird.

Dieses Problem tritt sowohl auf, wenn (a) die EKG-Elektrode erstmals zur Erfassung eines 12-Kanal-EKGs am
Patienten platziert wird, als auch (b) zeitweilig bei Verwendung der 12-Kanal-EKG-Patienteniiberwachung. Wenn
der Fehler wahrend der Platzierung der EKG-Elektroden auftritt, wird entweder am Monitor eine Meldung zu
abgefallenen Elektroden angezeigt, oder es erscheint eine gestrichelte Linie in allen Kanalen der Anzeige. Wenn
der Fehler nur zeitweilig wahrend der 12-Kanal-EKG-Uberwachung auftritt, aber keine Warnung zu abgefallenen
Elektroden ausgegeben wird, konnte der Fehler unbemerkt bleiben, falls der Anwender das 12-Kanal-EKG nicht
aktiv am Bildschirm verfolgt.

Bis zum 24. Jan. 2022 hat Philips eine Reklamation zu einem Zwischenfall erhalten, der zum Tod eines Patienten
flhrte und der moglicherweise im Zusammenhang mit diesem Problem steht.
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2. Beschreibung des Risikos/der Gefahr, das/die mit dem Problem verbunden ist

Mogliche Folgen eines Verlusts des 12-Kanal-EKG-Signals:

e Verzbgerung der Diagnose oder Behandlung durch Verlust des EKG-Signals wihrend der Uberwachung
oder durch Problembehebung der Warnung zu abgefallenen 12-Kanal-Elektroden bzw. der gestrichelten
Linien. Konkret:

o Befundung des 12-Kanal-EKGs (ergdnzend zur Befundung durch einen qualifizierten Arzt),
einschlieRlich:
=  Messungen und Befundtexte zur Beschreibung des Herzrhythmus des Patienten und der
Morphologie der Wellenform
=  Warnhinweise mit kritischen Werten zur schnellen Erkennung von Befunden, die
moglicherweise bedeuten, dass der Patient sofortige Aufmerksamkeit bendtigt
=  Beurteilungen des EKG-Schweregrads einschlieBlich: EKG normal, EKG ansonsten normal,
EKG grenzwertig, EKG pathologisch und EKG defekt
o Demand-Pacing, bei Nutzung eines 10-adrigen EKG-Kabelsets
o Synchronisierte Defibrillation (Kardioversion), bei Nutzung eines 10-adrigen EKG-Kabelsets

3. Betroffene Produkte und Identifizieren der betroffenen Produkte

Die Modellnummer (867172) des Philips HeartStart Intrepid Monitor/Defibrillators ist auf dem primaren
Typenschild auf der Unterseite des Gerats angegeben.
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Etikett zu
Kundendienstma ﬁlﬁlilﬁﬁﬂlllllllll Priifen, ob der Code ,B03“ im
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4. Beschreibung der vom Kunden/Anwender zu ergreifenden MaBnahmen, um eine Gefihrdung der Patienten
bzw. Anwender zu vermeiden

Der HeartStart Intrepid Monitor/Defibrillator kann weiter verwendet werden, sofern die Gebrauchsanweisung
befolgt und die folgenden Vorkehrungen getroffen werden:

e 12-Kanal-EKG-Uberwachung (iiber 10-adriges EKG-Kabelset):

o Wenn beim Starten der 12-Kanal-Funktion das Signal ausfallt (d.h. Ausgabe einer Warnung zu
abgefallenen Elektroden oder Anzeige gestrichelter Linien), die Elektrodenpositionen anpassen,
um eine korrekte Messung zu erhalten, und dabei mit der rechten Beinelektrode (AAMI: RL, IEC:
N) beginnen.

e Demand-Pacing:

o Ein 3-adriges Uberwachungskabelset verwenden, damit eine kontinuierliche EKG-

Uberwachungsquelle gewihrleistet ist.
e Kardioversion:
o Ein 3-adriges Uberwachungskabelset oder Pads verwenden, damit eine kontinuierliche EKG-
Uberwachungsquelle gewéhrleistet ist.
e Diese dringende Sicherheitsmitteilung mit der Dokumentation lhres Systems ablegen.
e Diese Mitteilung an alle Anwender des Gerats weitergeben, damit diesen das Problem mit dem Produkt
bekannt ist.
e Das Antwortformular zur dringenden Sicherheitsmitteilung, das diesem Schreiben beigefligt ist,
ausfillen und zuriicksenden.
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5. Beschreibung der von Philips Emergency Care geplanten MafBnahmen zur Problembehebung

Wahrend eine Losung fiir dieses Problem entwickelt wird, versendet Philips die vorliegende dringende
Sicherheitsmitteilung, um die betroffenen Kunden zu informieren. Philips wird Sie nochmals benachrichtigen,
um Sie Uber die permanente Losung und deren Umsetzung zu informieren, sobald diese zur Verfligung steht.

Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustiandigen Behorden gemeldet.

Der Hersteller wird den Fehler kostenlos beheben bzw. die Konformitat des Produkts mit allen giiltigen US-
amerikanischen Normen herstellen und dabei nach einem Plan vorgehen, der vom Secretary of Health and
Human Services zu genehmigen ist und dessen Einzelheiten lhnen in diesem Schreiben mitgeteilt werden.

Die Wahrung hoher Sicherheits- und Qualitatsstandards geniefSt bei uns hochste Prioritdt. Wenn Sie weitere
Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit diesem Problem bendtigen, wenden Sie sich bitte an
Ihr ortliches Customer Care Center (0800 80 3000) und verweisen Sie auf FCO86100233

Philips bedauert etwaige Unannehmlichkeiten, die durch dieses Problem entstehen.

Mit freundlichen GriRen

David Hanly
Quality Leader
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Antwortformular fiir Sicherheitsmitteilung

Referenz: Bei der 12-Kanal-EKG-Funktion des HeartStart Intrepid kann das EKG-Signal verloren gehen, wenn das
Gerat mit dem Patienten verbunden ist und die Verbindung der rechten Beinelektrode zeitweilig ausfallt. Dieser
Verlust des EKG-Signals kann auftreten, ohne dass eine Warnung zu abgefallenen Elektroden ausgegeben wird.
HeartStart Intrepid. CR#- 2021-CC-EC-019.

Anweisungen: Bitte flllen Sie dieses Formular aus und senden Sie es zeitnah, spétestens jedoch 30 Tage nach
Erhalt an Philips zurick. Mit dem Ausfillen dieses Formulars bestdtigen Sie, dass Sie die dringende

Sicherheitsmitteilung erhalten haben und das Problem und die erforderlichen MaRnahmen verstehen.

Kunde/Empfanger/Name der Einrichtung:

StraRe, Hausnummer:

PLZ/Ort/Bundesland/Land:

Vom Kunden durchzufiihrende MaRhahmen:

Der HeartStart Intrepid Monitor/Defibrillator kann weiter verwendet werden, sofern die Gebrauchsanweisung
befolgt und die folgenden Vorkehrungen getroffen werden:

e 12-Kanal-EKG-Uberwachung (iiber 10-adriges EKG-Kabelset):

o Wenn beim Starten der 12-Kanal-Funktion das Signal ausféllt (d.h. Ausgabe einer Warnung zu
abgefallenen Elektroden oder Anzeige gestrichelter Linien), die Elektrodenpositionen anpassen,
um eine korrekte Messung zu erhalten, und dabei mit der rechten Beinelektrode (AAMI: RL, IEC:
N) beginnen.

e Demand-Pacing:

o Ein 3-adriges Uberwachungskabelset verwenden, damit eine kontinuierliche EKG-

Uberwachungsquelle gewéhrleistet ist.
e Kardioversion:

o Ein 3-adriges Uberwachungskabelset oder Pads verwenden, damit eine kontinuierliche EKG-

Uberwachungsquelle gewihrleistet ist.

Ich bestatige, dass wir die beigefligte dringende Sicherheitsmitteilung (FSN) erhalten und verstanden haben und
dass die in diesem Schreiben enthaltenen Informationen ordnungsgemall an alle Personen weitergegeben
wurden, fur die sie relevant sind.

Name der ausfillenden Person:

Unterschrift:

Name in Druckschrift:

Titel:

Telefon:

E-Mail-Adresse:
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Datum
(TT/MM/11))):

Bitte flllen Sie das beigefligte Bestatigungsformular aus und senden Sie es per E-Mail an
dach.cs.pmplanning.gbs@philips.com zuriick.
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