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Efficia DFM100 Defibrillator/Monitor
Fehlende stabilisierende Einfassung fiir Therapiekabel-Stecker

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Philips hat festgestellt, dass bei einigen Efficia DFM100 Defibrillatoren/Monitoren (Modellnummer 866199) die
stabilisierende Einfassung fir den Therapiekabel-Stecker fehlen kénnte. Das konnte zu einem Wackelkontakt
des Therapiekabel-Steckers fiihren, was die Durchflihrung von Therapien verzégern oder unmoglich machen
kénnte.

Philips bittet seine Kunden darum, die stabilisierende Einfassung an moglicherweise betroffenen Geraten zu
priifen und Philips zu informieren, wenn die stabilisierende Einfassung oder Schrauben fehlen. Bei

notwendigen Reparaturen ist eine Nachriistung per FCO86100226 vorgesehen.

Mit diesem Schreiben mdchten wir:

o das Problem beschreiben und erklaren, welche MaRnahmen Sie ergreifen sollten, um eine Gefdhrdung
von Patienten zu vermeiden,

o erklaren, welche MaRnahmen von Philips geplant sind, um das Problem zu beheben.
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Dieses Dokument enthélt wichtige Informationen fiir die Korrektur der betroffenen Gerite.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zuganglich, fir die diese
Benachrichtigung relevant ist.

Auf den folgenden Seiten finden Sie Informationen zur Identifikation der betroffenen Gerate und eine
Erlauterung der erforderlichen MaRnahmen. Befolgen Sie die Informationen im Abschnitt ,ERFORDERLICHE
MASSNAHMEN DES KUNDEN / ANWENDERS” dieses Dokuments.

Philips bedauert etwaige Unannehmlichkeiten, die hierdurch entstehen. Wenn Sie Fragen zu dieser
Benachrichtigung haben, weitere Informationen oder Unterstiitzung bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren
Philips Ansprechpartner unter der Tel.-Nr.: 0800-33 33 544 (kostenfrei) an das Customer Care Center.

Mit freundlichen GriRRen
Philips GmbH Market DACH
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BETROFFENE PRODUKTE

Produkt: Philips Efficia Defibrillator/Monitor (Modellnummer: 866199)

Betroffene Lander: Belgien, Brasilien, China, Tschechische Republik, Frankreich,
Deutschland, Indien, Indonesien, Irland, Italien, Japan, Kenia, Malaysia, Mexiko,
Marokko, Philippinen, Polen, Rumanien, Russische Foderation, Saudi-Arabien, Stidafrika,
Spanien, Schweden, Tiirkei, Vereinigte Arabische Emirate, GroRbritannien

PROBLEMBESCHREIBUNG

Philips hat festgestellt, dass bei einigen Efficia DFM100 Defibrillatoren/Monitoren
(Modellnummer 866199) die stabilisierende Einfassung fir den Therapiekabel-Stecker
fehlen kénnte.

POTENZIELLES RISIKO

Bei einigen Efficia DFM 100 Defibrillatoren/Monitoren (Modellnummer 866199) kénnte
die stabilisierende Einfassung fir den Therapiekabel-Stecker fehlen. Das kénnte zu
einem Wackelkontakt des Therapiekabel-Steckers fiihren, was die Durchfiihrung von
Therapien verzogern oder unmoglich machen kdnnte.

IDENTIFIKATION DER
BETROFFENEN PRODUKTE

Die Modellnummer des Philips Efficia DFM100 Defibrillator/Monitors ist auf dem

primaren Typenschild auf der Unterseite des Gerats angegeben.
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EMPFOHLENE
MASSNAHMEN FUR
KUNDEN / ANWENDER

Das Gerat kann weiterhin gefahrlos eingesetzt werden, sofern es das in dieser
Sicherheitsmitteilung beschriebenen Probleme nicht zeigt.

Wenn Sie feststellen, dass ein Gerat die Probleme aufweist, nehmen Sie es bitte auRer
Betrieb und wenden Sie sich an Philips, um die Durchfiihrung der MaRnahme an Ihrem
Geréat anzufordern.

Um den Empfang dieses Schreibens zu bestéatigen, fiillen Sie bitte das
Kundenantwortformular aus und senden Sie es per E-Mail an
PMCC-FCO@philips.com oder per Fax an: 040-2899 6630.



mailto:PMCC-FCO@philips.com

Sicherheitsmitteilung

Philips Health Systems

Philips Healthcare — ECR -4- FSN86100224A September 2020

DRINGEND — Medizingerate-Korrektur
Philips Efficia DFM100 Defibrillator/Monitor

Efficia DFM100 Defibrillator/Monitor
Fehlende stabilisierende Einfassung fiir Therapiekabel-Stecker

VON PHILIPS GEPLANTE Philips bittet seine Kunden darum, die stabilisierende Einfassung an moglicherweise
MASSNAHMEN betroffenen Geraten zu prifen und Philips zu informieren, wenn die stabilisierende
Einfassung oder Schrauben fehlen.

Unten ist die korrekt installierte Baugruppe abgebildet:

=

Unten ist die falsch installierte Baugruppe (ohne Einfassung und die zugehérigen drei
Schrauben) abgebildet:

WEITERE Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit dieser
INFORMATIONEN UND Benachrichtigung bendétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Philips Ansprechpartner
UNTERSTUTZUNG unter der Tel.-Nr.: 0800-33 33 544 (kostenfrei) an das Customer Care Center.
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Kundenantwort fir FSN86100224A

Bitte senden Sie das ausgefiillte und unterschriebene Antwortformular per Mail an PMCC-
FCO@philips.com oder per Fax an 040-2899 6630

Name der
Kontaktperson:

Telefon:

E-Mail-Adresse:

Name der Einrichtung:

Stralle, Hausnummer

PLZ, Ort, Bundesland:

Land:

KUNDENBESTATIGUNG

Ich bestéatige, dass die Sicherheitsmitteilung FSN86100224A eingegangen ist und von allen
Mitarbeitern gelesen und verstanden wurde, die mit dem Efficia DFM100 arbeiten dirfen.

Name des Kunden (bitte in Druckbuchstaben) Anrede

Unterschrift Datum

Bitte senden Sie das ausgefiillte und unterschriebene Antwortformular per Mail an PMCC-
FCO@philips.com oder per Fax an 040-2899 6630.

Wenn Sie Fragen zu diesem Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an lhren Philips
Ansprechpartner unter der Tel.-Nr.: 0800-33 33 544 (kostenfrei) an das Customer Care Center.





