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Suresnes, le 3 avril 2020

Objet : Notification de sécurité produit — Systémes Moniteur/défibrillateur

HeartStart MRx.

Dossier suivi par : Nadjat Sekhti -(e-mail : nadjat.sekhri@philips.com-T¢l: 01 47 28 11 20) Ou
(Pole d’Assistance Clients au 0810.835.624. ou votre prestataire habituel si votre ¢établissement
est situé hors de la métropole)

N/Réf: LI/NS/2020_006 FSN 86100198 A
Madame, Monsieut,

Philips Healthcare souhaite vous informer d’un probléeme de sécurité sur les systemes
Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx.

Un probleme susceptible de présenter un risque pour les patients a été détecté sur les
systémes Moniteur/défibrillateur HeartStart MRx.

Cette Notification de sécurité produit a pour objectif de vous informer sur :

* la nature du probleme et les circonstances dans lesquelles il peut survenir ;

* les actions que le client/utilisateur doit prendre afin de prévenir tout risque pour les

patients ou les utilisateurs ;

* les actions mises en ceuvre par Philips pour remédier a ce probleme.

Vous trouverez le détail de ce dysfonctionnement dans la notification de sécurité jointe a ce
courtier.

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 pole d’Assistance Clients au 0810.835.624.
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.

Latifa Lakehal

Directeur Qualité et Affaires Reglementaires
Correspondant Matériovigilance
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