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Notificare URGENTA in materie de sigurant3 in teren
Defibrilator/Monitor Efficia DFM100 (866199)
Eroare la pornire cu SW 2.00.33

02 DECEMBRIE 2025

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in siguranta
a echipamentului dumneavoastra.

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client/distribuitor,

Philips a emis aceasta notificare in materie de siguranta in teren din cauza unei potentiale probleme de
siguranta cu defibrilatorul/monitorul Efficia DFM100, in urma careia dispozitivul ar putea sa nu
finalizeze secventa de pornire. Aceasta notificare URGENTA in materie de sigurantd in teren are scopul
de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Defibrilatorul/monitorul Efficia DFM100, cu versiunea de software 2.00.33 instalata, ar putea sa nu
finalizeze secventa de pornire. Acest lucru se poate intampla fie 1) in timpul pornirii manuale, daca
butonul este rotit in pozitia AED/Manual/Stimulator, fie 2) in cadrul unui test automat, daca dispozitivul
este oprit si conectat la orice sursa de alimentare. Tn loc s3 finalizeze secventa de pornire, dispozitivul
poate afisa in mod repetat ecranul de intdmpinare (consultati Figura 1 de mai jos) si nu va fi disponibil
pentru uz clinic. Acest lucru va fi indicat utilizatorului prin afisarea unui ,X” rosu continuu in indicatorul
Pregatit de utilizare.

Figura 1: Exemplu de ecran de intdmpinare DFM100 cu un ,,X” rosu continuu in indicatorul Pregdtit de
utilizare

PHILIPS

PHILIPS

Efficia DEM100

Release Rev. 2.00

PRIlpS Healthcare

© 2016 Koninklijke Philips N.V. All rights reserved

Eficia DRG0



PHILIPS

Aceasta problema a fost identificata prin reclamatiile clientilor. Philips nu a primit niciun raport de
vatamare a pacientilor legat de aceasta problema.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

Daca dispozitivul nu porneste, defibrilarea sau terapia de stimulare cardiaca poate fi intarziata in caz de
urgents, ceea ce poate contribui la esecul resuscitdrii. In multe cazuri, testele automate au detectat
problema atunci cand dispozitivul era oprit si conectat la o sursa de alimentare, alertand utilizatorul cu
un ,,X” rosu continuu in indicatorul Pregatit de utilizare. Totusi, problema poate trece neobservata inainte
de utilizarea clinica sau poate aparea la pornirea manuala, ceea ce poate cauza o intarziere a terapiei.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Aceasta notificare in materie de siguranta in teren se aplica dispozitivelor Efficia DFM100 cu versiunea
de software 2.00.33 instalata.

Consultati Anexa A pentru instructiuni pentru a determina daca versiunea de software 2.00.33 este
instalata. Numarul de model al Efficia DFM100, 866199, este tiparit pe eticheta principala langa
REF/Service# (consultati Figura 2 de mai jos).

Figura 2: Exemplu de etichetd Efficia DFM100
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Utilizare propusa pentru defibrilatorul/monitorul Efficia DFM100

Efficia DFM100 este destinat utilizarii intr-un spital sau in cadrul serviciilor medicale de urgenta de catre
utilizatori instruiti Tn utilizarea dispozitivului si calificati prin instruire Tn BLS si ALS. Efficia DFM100 este
destinat utilizarii pentru resuscitare de urgenta, dupa cum urmeaza: in modul AED, Efficia DFM100 este
destinat detectarii unui ritm socant si administrarii unui soc; in modul Manual, Efficia DFM100 este
destinat administrarii defibrilarii asincrone si sincrone; in modul Stimulare cardiaca, Efficia DFM100 este
destinat administrarii stimularii cardiace externe; iar in modul Monitorizare, Efficia DFM100 este
destinat masurarii ritmului si frecventei cardiace prin EKG, a saturatiei de oxigen din sange prin Sp02,
masurdrii CO2-ului expirat prin EtCO2 si masurarea tensiunii arteriale sistolice, diastolice si medie prin
NBP.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti sau
utilizatori

Alimentati dispozitivul cu energie electrica atunci cand este oprit, astfel incat testele automate
sa poata rula, ca parte a intretinerii de rutina. Continuati sa urmariti indicatorul Pregatit de
utilizare pentru a confirma ca dispozitivul este pregitit de utilizare. Consultati ,intretinere” in
Instructiunile de utilizare Efficia DFM100.

Puteti continua sa utilizati Efficia DFM100 daca dispozitivul dvs. nu prezinta problema descrisa
in aceasta notificare. Daca identificati un dispozitiv care prezintd acest comportament, va rugam
sa scoateti dispozitivul din functiune si sa contactati reprezentantul local.
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e Clientii trebuie sa facd o copie de rezerva a datelor dispozitivului (inregistrarile evenimentelor
pacientilor si jurnalele dispozitivului) Tnainte de actualizarea de software, deoarece datele
dispozitivului vor fi sterse in timpul actualizarii — consultati ,Mod de gestionare a datelor” din
instructiunile de utilizare ale DFM100 pentru exportul inregistrarilor de evenimente ale
pacientilor si ,,Exportarea informatiilor dispozitivului” din manualul de service pentru exportul
jurnalelor dispozitivului.

e Puneti aceasta notificare urgentd in materie de siguranta in teren impreuna cu documentatia
sistemului.

e Completati si trimiteti Formularul de raspuns la notificarea urgenta in materie de siguranta in
teren inclus in prezenta scrisoare in termen de 30 de zile de la primire.

Impartésiti aceastd notificare cu tot personalul relevant din cadrul organizatiei dvs. si cu orice
organizatie la care au fost transferate dispozitivele afectate.

5. Actiuni care trebuie intreprinse de distribuitori

e Daca sunteti distribuitor si aveti dispozitive DFM100 in stoc, va rugam sa le puneti in carantina
pentru a efectua FCO86100240 si sa contactati reprezentantul local.

e Modificati formularul de raspuns la notificarea urgenta in materie de siguranta in teren pentru a
inlocui informatiile de e-mail si fax ale firmei dvs.

e Trimiteti o copie a acestei notificari urgente in materie de siguranta in teren (impreuna cu un
formular de raspuns modificat) fiecarui client caruia i-ati distribuit produsul afectat cat mai
curand posibil si in termen de cel mult 30 de zile de la primirea acestei notificari.

e Completati si trimiteti Formularul de raspuns la notificarea urgenta in materie de siguranta in
teren inclus in prezenta scrisoare in termen de 30 de zile de la primirea prezentei notificari.

Asigurati-va ca clientii primesc scrisorile pe care le trimiteti clientilor cu produsul (produsele) afectat(e).
Aceasta notificare trebuie impartasita cu tot personalul relevant din cadrul organizatiei dvs. si cu orice
organizatie la care au fost transferate dispozitivele afectate.

6. Masurile planificate de Philips Emergency Care (CN-MF-000003921) pentru remedierea problemei
Philips furnizeaza aceasta notificare in materie de siguranta in teren pentru a informa clientii afectati.
Solutia software a fost lansata (SW 2.00.46 sau ulterioara), iar Philips va corecta dispozitivele care au

SW 2.00.33 instalat, prin intermediul FCO86100240.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema,
contactati reprezentantul dvs. local: service.medical@philips.com, tel. +40212032000.

Aceasta notificare a fost raportata la institutiile de reglementare corespunzatoare. Philips regreta orice

inconvenienta provocata de aceasta problema.

Cu stima,

Sincerely,

Tanya Deschmidt Tony She
Director of Quality Senior QMS Manager
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Anexa A
Cum sa determinati daca Efficia DFM100 are versiunea SW 2.00.33

Daca parola modului de service este disponibila:
e Porniti dispozitivul in modul de monitorizare
e Apasati butonul de selectare inteligenta pentru a afisa ,,Meniul principal”
e Selectati ,Altele” rotind butonul si apasati butonul pentru a introduce
e Selectati ,Service” sub ,Altele” si apasati butonul
e Confirmatiiesirea din modul clinic selectdnd ,Da” si apasand butonul
e Introduceti parola pentru modul de service Tn pagina , Introducere parola de service”, selectati
OK si apasati butonul
e Se va afisa pagina ,Serviciu principa
2.00.XX"
Exemplu:

|II

, iar utilizatorul poate vedea versiunea SW din ,SW Rev:
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Daca parola modului de service nu este disponibila:

e Porniti dispozitivul in modul de monitorizare

e Apasati butonul de selectare inteligenta pentru a afisa ,,Meniul principal”

e Selectati ,Altele” rotind butonul si apasati butonul pentru a introduce

e Selectati ,Service” sub , Altele” si apasati butonul

e Confirmati iesirea din modul clinic selectand ,Da” si apasand butonul

e Apasati , Tiparire informatii dispozitiv” in centru jos, dispozitivul va tipari raportul de informatii

despre dispozitiv

e Verificati raportul tiparit, utilizatorul poate vedea versiunea SW din "SW Rev: 2.00.XX" in raport

Exemplu:
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Formular de rispuns la notificarea URGENTA in materie de sigurant3
in teren

Referinta: FSN-2025-CC-EC-018 — Eroare de pornire Efficia DFM100 cu SW 2.00.33

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular cat mai curand, in cel mult 30 de zile de la primire.
Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit notificarea urgenta in materie de siguranta in teren, ati
inteles care este problema si care sunt masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e Alimentati dispozitivul cu energie electrica atunci cand este oprit, astfel incat testele automate sa poata
rula, ca parte a intretinerii de rutind. Continuati sa urmariti indicatorul Pregatit de utilizare pentru a
confirma ca dispozitivul este pregitit de utilizare. Consultati ,,intretinere” in Instructiunile de utilizare
Efficia DFM100.

e Puteti continua sa utilizati Efficia DFM100 daca dispozitivul dvs. nu prezinta problema descrisa in aceasta
notificare. Daca identificati un dispozitiv care prezinta acest comportament, va rugam sa scoateti
dispozitivul din functiune si sa contactati reprezentantul local.

e Clientii trebuie sa faca o copie de rezerva a datelor dispozitivului (inregistrarile evenimentelor pacientilor
si jurnalele dispozitivului) Tnainte de actualizarea de software, deoarece datele dispozitivului vor fi sterse
in timpul actualizarii — consultati ,,Mod de gestionare a datelor” din instructiunile de utilizare ale
DFM100 pentru exportul inregistrarilor de evenimente ale pacientilor si ,,Exportarea informatiilor
dispozitivului” din manualul de service pentru exportul jurnalelor dispozitivului.

Actiunile distribuitorului:

e Daca sunteti distribuitor si aveti dispozitive DFM100 in stoc, va rugam sa le puneti in carantina pentru a
efectua FCO86100240 si sa contactati reprezentantul local.

e Modificati formularul de raspuns la notificarea urgenta in materie de siguranta in teren pentru a inlocui
informatiile de e-mail si fax ale firmei dvs.

e Trimiteti o copie a acestei notificari urgente in materie de siguranta in teren (impreuna cu un formular de
raspuns modificat) fiecdrui client caruia i-ati distribuit produsul afectat cat mai curand posibil si in termen
de cel mult 30 de zile de la primirea acestei notificari.

Confirmam ca am primit si am inteles notificarea insotitoare urgenta in materie de siguranta in teren si confirmam
ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii care gestioneaza
monitorul/defibrilatorul Efficia DFM100.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Dat3 (ZZ/LL/AAAA):

Trimiteti acest formular inapoi prin email: CEE_Quality_CR@philips.com



