Philips Healthcare
33, rue de Verdun
92156 Suresnes Cedex

A T’attention du Correspondant Local de
Matériovigilance

Suresnes, le

Recommandé avec accusé réception

Objet : Notification de sécurité produit — Moniteurs-Défibrillateurs Philips MRx
Dossier suivi par : Jean-Francois Gambié — T¢l : 01.55.49.43.76
N/Réf: PS/JTFG/09/0xxx

Madame, Monsieur,

Philips Healthcare souhaite vous informer que nous avons identifié un risque potentiel de
dysfonctionnement des moniteurs-défibrillateurs MRx identifiés dans la liste jointe a ce courrier.

Le sélecteur de mode des MRx concernés peut présenter une anomalie de fonctionnement. Le
type de défaillance le plus probable est la mise en marche spontanée du dispositif susceptible de
décharger sa batterie. I’appareil serait alors inutilisable jusqu’a ce qu’il soit rechargé. I.’absence de
mise en marche de 'appareil apres que lutilisateur ait actionné le sélecteur de mode est également
possible. Le moniteur-défibrillateur serait alors inutilisable pour le monitorage et le traitement des
patients.

A ce jour, au niveau mondial, un seul dysfonctionnement nous a été signalé. La défaillance du
dispositif n’a pas pu étre confirmée et aucun impact sur un patient n’a été constaté. Notre analyse
a déterminé que le risque de dysfonctionnement est plus important sur les appareils exposés a des
niveaux élevés de chaleur et d’humidité, qui contribuent a la dégradation accélérée des
composants internes du commutateur.

Philips effectue ces mesures correctives afin d’agir en amont et limiter la possibilité de survenue
de ce dysfonctionnement a I'avenir.
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Nous vous prions de bien vouloir diffuser cette notification aupres de toutes les personnes
concernées par les informations qu’elle contient et d’en joindre un exemplaire dans le manuel
utilisateur de votre appareil.

Si vous avez des questions relatives a cette notification nous vous suggérons de contacter notre
Pole d’Assistance Client au 0810.835.624.

Par ailleurs, nous tenons a vous préciser que les défibrillateurs automatisés externes
Philips FR2, FR2+, FRx et HS1 ne sont en aucun cas concernés par cette anomalie
potentielle.

Restant a votre disposition pour toute précision que vous jugeriez nécessaire, nous vous prions
de croire, Madame, Monsieur, en ’assurance de notre meilleure considération.

Philippe SOLY
Directeur Qualité
Correspondant Matériovigilance

PJ : Notification de sécurité produit — FSN 86100077
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FSN 72800424-F

Notification de sécurité

Dysfonctionnement éventuel du sélecteur de mode pouvant
entrainer la mise en marche spontanée ou I’absence de
mise en marche des moniteurs- défibrillateurs HeartStart

MRx M3535A/M3536A

Systémes concernés

MRx fabriqués par Philips entre mars 2006 et mars 2009, distribués par
Philips et les sociétés Trumpf-Amsa, Lépine, Bernas, AVF-Périmédical et
Laerdal, Médicaraibes, De LLa Hogue et Guézé et Cipac Médical dont la liste
des numéros de série est jointe a cette notification.

Description du
probleme

Le sélecteur de mode de votre moniteur-défibrillateur MRx peut présenter
un dysfonctionnement, provoquant sa mise en marche spontanée ou
I'absence de mise en marche malgré action de l'utilisateur. Ces défaillances
sont susceptibles de rendre 'appareil inutilisable pour le monitorage et le
traitement des patients.

Risques liés au
probléme

Ces défaillances peuvent avoir un impact sur la capacité a évaluer I’état du
patient et a lui prodiguer le traitement requis.

Identification des
produits concernés

Pour identifier les appareils concernés, vérifiez le numéro de série indiqué a
'arriere de votre MRx, dans le compartiment de batterie B.

Actions a mettre en
ceuvre par les
utilisateurs du systéme
concerné

Vous pouvez continuer a utiliser votre HeartStart MRx jusqu’a I'installation
d’un nouveau sélecteur de mode sur votre appareil. Néanmoins, afin de
minimiser le risque qu’une mise en marche spontanée décharge la batterie, en
accord avec I’Afssaps, nous vous recommandons de :

= Conserver une batterie de rechange chargée avec le HeartStart
MRx.
= Laisser, si possible, 'appareil connecté a ’alimentation secteur

lorsque celui-ci n’est pas en cours d’utilisation.
Nous vous suggérons en outre de prévoir la présence d’un autre
défibrillateur facilement accessible dans I’éventualité ou vous ne réussiriez
pas a mettre I'appareil sous tension.
Nous vous recommandons de retirer du service les appareils qui
présenteraient 'une des défaillances susmentionnées aussi rapidement que
possible.

Actions cotrrectives
menées par Philips

Un Responsable Technique Philips vous contactera prochainement afin de
fixer un rendez-vous pour remplacer le sélecteur de mode de votre appareil

Healthcare et ce, bien sur, a titre gratuit.

Informations Pour toute information complémentaire ou demande d’assistance
complémentaires et concernant ce probléme, veuillez contacter le Pole d’Assistance Client au
assistance 0810.835.624

Toute reproduction, totale ou partielle, du présent document, est soumise a autorisation expresse de Philips.
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Philips Healthcare
33, rue de Verdun
92156 Suresnes Cedex

A T’attention du Correspondant Local de
Matériovigilance

Suresnes, le

Recommandé avec accusé réception

Objet : Notification de sécurité produit — Moniteurs-Défibrillateurs Philips HeartStart XL
Dossier suivi par : Jean-Francois Gambié — T¢l : 01.55.49.43.76
N/Réf: PS/JTFG/09/0xxx

Madame, Monsieur,

Philips Healthcare souhaite vous informer que nous avons identifié un dysfonctionnement
potentiel des moniteurs-défibrillateurs HeartStart XL identifiés dans la liste jointe a ce courrier.

Le sélecteur d’énergie des appareils concernés peut présenter un dysfonctionnement empéchant
la mise en marche de I'appareil, le rendant donc inutilisable pour procéder au monitorage et a la
défibrillation des patients. Le dysfonctionnement peut entrainer également la mise en marche
spontanée de I'appareil.

Jusqu’a présent, environ 200 cas ont été signalés, ce qui représente moins de 1 % (0,8%) des
appareils de ce type installés dans le monde entier. Tous les cas signalés se sont produits en Asie-
Pacifique ou en Amérique Latine, aucun cas n’a été rapporté en Amérique du Nord ou en
Europe. Notre analyse a déterminé que le risque de dysfonctionnement est plus important sur les
appareils exposés a des niveaux élevés de chaleur et d’humidité, qui contribuent a la dégradation
accélérée des composants internes du sélecteur d’énergie. Le risque de dysfonctionnement
prématuré est moindre pour les appareils utilisés dans des conditions controlées (c’est-a-dire a
une température et une humidité ambiantes normales). Aucun cas de dysfonctionnement
empéchant de délivrer le traitement requis a un patient ne nous a été signalé.

En accord avec I’ Afssaps, nous vous prions de trouver ci-joint la notification de sécurité diffusée
au niveau mondial.
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Nous vous prions de bien vouloir diffuser cette notification aupres de toutes les personnes
concernées par les informations qu’elle contient et d’en joindre un exemplaire dans le manuel
utilisateur de votre systeme.

Si vous avez des questions relatives a cette notification nous vous suggérons de contacter Notre
Poéle d’Assistance Clients au 0810.835.624.

Par ailleurs, nous tenons a vous préciser que les défibrillateurs automatisés externes
Philips FR2, FR2+, FRx et HS1 ne sont en aucun cas concernés par cette anomalie
potentielle.

Restant a votre disposition pour toute précision que vous jugeriez nécessaire, nous vous prions
de croire, Madame, Monsieur, en I'assurance de notre meilleure considération.

Philippe SOLY
Directeur Qualité
Correspondant Matériovigilance

PJ : Notification de sécurité produit — FSN 86100076
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FSN 86100076-F — 2 mai 2009

Notification de sécurité

Dysfonctionnement éventuel du sélecteur d’énergie du
défibrillateur-moniteur HeartStart XIL. M4735A pouvant
entrainer une impossibilité de mise en marche du dispositif
ou sa mise en marche spontanée

Systémes concernés

HeartStart XL fabriqués par Philips entre mars 2006 et décembre 2008 et
distribués par Philips et les sociétés Trumpf-Amsa, Lépine, Bernas, AVF-
Périmédical, Médicaraibes, De La Hogue et Guézé et Cipac Médical, dont la
liste des numéros de série est jointe a cette notification.

Description du
probleme

Le sélecteur d’énergie peut présenter un dysfonctionnement empéchant
l'utilisateur de mettre en marche les appareils concernés, les rendant donc
inutilisables pour le monitorage et la défibrillation des patients. En outre,
dans certains cas, le dysfonctionnement peut entrainer la mise en marche
spontanée de I'appareil alors que le commutateur est en position Arrét.

Risques liés au
probléme

Le risque lié a ces dysfonctionnements est 'impossibilité de procéder au
monitorage et a la défibrillation des patients.

Identification des
produits concernés

Pour identifier les appareils concernés, vérifiez le numéro de série situé dans
la partie inférieure du HeartStart XI..

Actions a mettre en
ceuvre par les
utilisateurs du systéme
concerné

En attendant le remplacement du sélecteur d’énergie de votre appareil, vous
devez, dans la mesure du possible, éviter de l'utiliser. Si le retrait de
I'appareil s’avere impossible, vous devez avoir a disposition un autre
défibrillateur que vous pourrez utiliser immédiatement si vous constatez que
votre HeartStart XI. ne peut étre utilisé.

Actions cotrrectives
menées par Philips

Un Responsable Technique Philips prendra contact avec vous afin de
procéder au remplacement du sélecteur d’énergie et ce, bien sur, a titre

Healthcare gratuit.

Informations Pour toute information complémentaire ou demande d’assistance
complémentaires et concernant ce probléme, veuillez contacter le Pole d’Assistance Client au
assistance 0810.835.624

Une division de Philips France
S.A.S au capital de 124 800 000 €
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