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DRINGEND - Freiwillige Medizingerate-Korrektur
HeartStart MRx (M3535A, M3536A, M3536J und M3536MQ

Zusatzliche Details zur Auswahl der Priméarableitungin der Gebrauchsanweisung
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben mdchten wir Sie darlber inferem, dass Philips die
Gebrauchsanweisung des HeartStart MRx Monitor/Did&bors aktualisiert hat. Die
aktualisierte Version enthalt ausfuhrlichere Angabe folgenden Themen:

* Verhalten der Standard-EKG-Ableitung
» Synchronisierte Defibrillation (Kardioversion) nekternen Paddles

Philips hat von einigen Anwendern Rickmeldungerdinblick auf die
Konfigurationseinstellungen der primaren EKG-Ahlel und das Verhalten des HeartStart
MRx bei der automatischen Ableitungswahl erhalEsnist wichtig, dass diese erweiterten
Funktionen von den Anwendern vollstandig verstanderden, da andernfalls die Gefahr
besteht, dass eine nicht angemessene Therapiegeftiibht wird oder Diagnose und/oder
Therapie verzdgert werden.

Mit der Sicherheitsmitteilung moéchten wir Sie dagtimformieren,

* worin das Problem genau besteht und unter welclmest&hden es auftreten kann
* welche MalRnahmen von lhnen ergriffen werden mussen
* welche MalRnahmen von Philips ergriffen werden, as Broblem zu beheben

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, midenen Sie Ihr Gerat
weiterhin gefahrlos und ordnungsgemal einsetzen kaen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen adlgmanderen Mitarbeiterr
zuganglich, fur die diese Benachrichtigung relevsintes ist wichtig, dass dig
Auswirkungen dieser Benachrichtigung verstanderderr
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Bitte legen Sie eine Kopie des beigefligten Nacbktrai der
Gebrauchsanweisung des Geréts ab.

Die beigefugte Sicherheitsmitteilung beschreibtidentifikation der betroffenen Geréate und
enthalt Anweisungen zu den erforderlichen Mal3nahmgte befolgen Sie die
Informationen im Abschnitt ,ERFORDERLICHE MASSNAHMEDES KUNDEN /
ANWENDERS" dieses Dokuments.

Sollten Sie Fragen oder Bedenken hinsichtlich digserekturmalRnahme haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Philips-Ansprechpartner:
& 0800 80 3000
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Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den nuhtien Behérden gemeldet.

Wir mochten, dass lhre Medizingerate, Ihre Zubettikel und die begleitende
Dokumentation hochsten Qualitatsanspriichen genligenZufriedenheit mit den Produkten

von Philips ist uns sehr wichtig.

Mit freundlichen GrilRRen

John Cadigan
General Manager
Emergency Care Solutions

Anlagen
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Sicherheitsmitteilung

BETROFFENE PRODUKTE

Produkt: Philips HeartStart MRx Monitor/Defibrillator, Mote
M3535A, M3536A, M3536J und M3536MC.

Betroffene Einheiten:

Alle HeartStart MRx Einheiten mit einer niedriger@eariennummer al
UsS00542779

Hergestellt von: Philips Healthcare, 3000 Minuteman Road, Andov
MA, 01810, USA.

PROBLEMBESCHREIBUNG

Synchronisierte Defibrillation (Kardioversion) mit externen
Paddles

Mit einem Gerét, bei dem die Paddles als standdbdyadrimére
EKG-Ableitung konfiguriert sind, wird eine Kardiongon
durchgefuhrt. In einem solchen Fall ist in Kurvekise 1
maoglicherweise eine glltige EKG-Kurve zu beobachti® von einer
anderen Ableitung als den Paddles stammt. NachAldaegen der
Paddles am Patienten wechselt die primare EKG-Alvigizur
Paddles-Kurve, aber diese Anderung wird vom Anwees#. nicht
bemerkt, obwohl in der Anzeige die korrekte EKG-{lriangegeben
wird.

Verhalten bei verlorener EKG-Ableitung
Wenn die ursprunglich Gberwachte Ableitung verlogent, driickt der
Anwender nicht die Ableitungswahl-Taste, um eindtigbare
Ableitung auszuwahlen. Dies fuhrt dazu, dass anf Bédschirm des
HeartStart MRx eine gestrichelte Linie angezeigtwi

POTENZIELLES RISIKO

Synchronisierte Defibrillation (Kardioversion) mit externen
Paddles
* Wenn die Paddles wahrend der Kardioversion zur EKG-

Uberwachung genutzt werden, konnte moglicherweise e
nicht angemessene Therapie verabreicht werdenhDurc
Bewegungen der Paddles verursachte Artefakte kinntd
einer R-Zacke ahneln und einen asynchronen
Defibrillationsschock ausldsen.

Verhalten bei verlorener EKG-Ableitung
* Wenn die angezeigte Ableitung verloren geht (ziBcHd

Abfallen einer Elektrode vom Patienten), schaltstldeartStar
MRx nicht automatisch auf eine andere verfigbar&EK
Ableitung um. Diagnose oder Therapie kbnnen venzdge
werden, wenn der Anwender nicht durch Drucken der
Ableitungswahl-Taste eine andere Ableitung auswadhr das
urspringliche EKG-Signal wiederherstellt.

[

IDENTIFIKATION DER
BETROFFENEN
PRODUKTE

* Alle M3535A, M3536A, M3536J und M3536MC HeartStart
MRx Einheiten mit einer niedrigeren Seriennummer al
uS00542779.
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ERFORDERLICHE
MASSNAHMEN DES
KUNDEN / ANWENDERS

Bitte lesen Sie den beigelegten Nachtrag zur Gebsanweisung des
HeartStart MRx. Es muss sichergestellt sein, ddés®awender
umfassend im Gebrauch des HeartStart MRx gesdhdlusd
insbesondere die hier zur Verfigung gestelltentzlishen
Informationen gelesen und verstanden haben.

VON PHILIPS GEPLANTE

Philips fuhrt freiwillig eine Korrekturmal3hahme dbr die Folgendes

MASSNAHMEN beinhaltet:
» Versand dieser Sicherheitsmitteilung.
* Versand des beigefugten Gberarbeiteten Nachtrags zu
Gebrauchsanweisung des HeartStart MRX.
WEITERE Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstitzung i
INFORMATIONEN UND Zusammenhang mit diesem Problem benétigen, wenigesich bitte
UNTERSTUTZUNG

an lhren Philips-Ansprechpartner:
@& 0800 80 3000




