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VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden

Gelseparation och minskning av gelyta kan uppsta pa elektroderna M5071A (vuxen) och M5072A
(spadbarn/barn) som anvands med AED-enheterna HS1/0nSite/Home.

21-FEB-2022

Det hdr dokumentet innehaller viktig information om fortsatt sdker och korrekt
anvandning av din utrustning

Ga igenom féljande information tillsammans med all personal som behover kdnna till innehallet i
det har meddelandet. Det ar viktigt att forsta innebdérden i meddelandet.

Spara en kopia tillsammans med utrustningens bruksanvisning.

Basta kund,

Ett problem har identifierats pa Philips AED-elektroder M5071A (vuxen) och M5072A (spadbarn/barn) som
kan utgodra en risk for patienter eller anvandare. Det har VIKTIGA sakerhetsmeddelandet till marknaden ar
avsett att informera om:

1. Vad problemet ar och under vilka omstdndigheter det kan intraffa

Gelseparation fran bakdelen i skum/folie har visat sig kunna uppsta pa AED-elektroderna till
HS1/0nSite/Home (art.nr: M5071A, M5072A) nar de dras bort fran den gula skyddsplasten. Gelen kan vikas
over sig sjalv vilket resulterar i minskad yta av gel pa elektroden, eller sa kan den separera nastan helt och
lamna endast en liten mangd gel pa elektroden. Det har problemet kan uppsta pa alla elektroder som for
narvarande ar installerade pa eller forvarade med en AED-enhet av typ HS1/0nSite/Home. Det gar inte att
veta om en elektrod berdrs innan den anvands pa en patient eftersom elektroderna skyddas av en
folieférsegling. Philips har mottagit 115 klagomal om det har problemet sedan 2010 (av vilka 84 klagomal
mottogs under 2021) for totalt 5 miljoner leveranser av M5071A- och M5072A-elektroder. Anvandare ska
fortsatta anvanda AED-enheterna HS1/0nSite/Home och elektroderna som de &r, och félja
rostmeddelandena eftersom AED-enheten vagleder anvandaren genom de nddvandiga atgarderna.

AED-enheterna HS1/0OnSite/Home ar avsedda for anvandning av minimalt utbildade eller outbildade
personer (t.ex. heméagare, medlemmar av inrattningars akutteam, larare och tréanare) for att behandla
personer med misstankt plotsligt hjartstopp.
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2. Beskriv den risk/skada som &r férknippad med problemet

Nér en elektrod med separerad, vikt gel placeras pa patientens bara hud kan AED-enheten
HS1/0nSite/Home ge patienten mindre effektiv eller ineffektiv behandling pa grund av det minskade
kontaktytan mot huden. Se ett exempel pa bild 1.

Separerad, vikt gel kan ocks3 ha ett missfargat eller ”smélt” utseende. Aven om gelen ocksa kan ha ett
missfargat eller smalt utseende, har utseendet ingen inverkan pa leveransen av behandling. Fordrojd
behandling kan dock uppsta om anvandaren tvekar att applicera elektroden pa grund av dess utseende, och
AED-enheten kan ge patienten mindre effektiv eller ineffektiv behandling pa grund av den minskade
kontaktytan med huden. Se ett exempel pa bild 2.

Det &r ocksa mojligt att gelen nastan helt kan separeras fran bakdelen i skum/folie nar den dras bort (se bild
3.) Pa grund av en liten mangd gelkontaktyta med huden kan elektriska ljusbagar uppsta nar en defibrillering
utfors vilket kan leda till brannskador pa patientens hud, eller s kan AED-enheten inte avge nagra
defibrilleringar genom elektroderna. Behandlingen blir férdréjd nar anvandaren installerar en ny
elektrodkassett (om sadan finns) eller utfor HLR i vdntan pa att ambulanssjukvardspersonal ska anlanda. Som
jamforelse visar bild 4 en normal elektrod. Oavsett vilket tillstand elektroden &r i foljer du
rostmeddelandena eftersom AED-enheten kommer att vagleda dig igenom de nodvandiga atgarderna.

Bild 1: separerad gel som har vikts éver  Bild 2: Separerad, vikt gel kan ocksé ha ett Bild 3: Gel som ndstan helt separerats

sig sjéilv nér den dragits bort. missférgat eller smdlt utseende. frén baksidan.
Atgard: Atgard: Atgird:
Fdst elektroder pd patienten. Fdst elektroder pa patienten. Byt ut elektrodkassetten om en reserv finns
Tveka inte. Tveka inte. tillgénglig. Om det inte finns ndgon

reservkassett tillgénglig ska HLR utféras till
hjélp anlédnder.
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Bild 4: Normal elektrod.

Atgdrd:
Applicera elektroderna pa patienten enligt bruksanvisningen/anvéndarhandboken.

3. Berorda produkter och hur de identifieras

Berdrda produkter innefattar alla partier av elektrodkassetter for vuxna och spadbarn/barn (art.nr: M5071A
och M5072A) som ér installerade pa eller forvarade med AED-enheterna HS1, OnSite och Home. Det hér
meddelandet tar endast hansyn till elektroder som inte har gatt ut (datum). Observera att kommande
leveranser fortsatt kommer att beréras fram till att uppdaterade elektroder finns tillgdngliga.

Artikelnumren M5071A och M5072A finns pa elektrodkassetten och folieférpackningen. Identifieraren
M5072A finns ocksa pa den forpackning som elektroderna for spadbarn/barn skickas i. Se bilderna nedan
med placeringen av artikelnumret inringat.
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M5071A, M5071A, M5072A, forpackning M5072A, M5072A,
folieférpackning elektrodkassett folieférpackning elektrodkassett
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4. Beskriv vilka atgarder som bor vidtas av kunden/anvindaren fér att forebygga risker fér patienter och
anvandare

Fortsatt anvianda AED-enheterna HS1/0nSite/Home och elektroderna som de &r. Under anvandning ska du
se till att huvuddelen av elektrodernas yta ar tackt med gel och applicera elektroderna pa patienten. Om du
upptéacker att gelen separeras fran bakdelen i skum nar du drar av elektroden ska du om majligt férsoka
forhindra att gelen viker sig 6ver sig sjalv. Tveka inte att applicera elektroderna pa patienten savida inte
gelen nastan helt har separerats fran bakdelen enligt bild 3. Vid problem ska reservelektroder anvdandas, om
sadana finns tillgangliga, och raddningen fortsattas. Oavsett vilket tillstand elektroderna ar i foljer du
rostmeddelandena eftersom AED-enheten kommer att vagleda dig igenom de nddvandiga atgarderna.

Forsok inte undersoka elektrodgelen innan patientanvandning. Det ar inte mdojligt att veta om elektroderna
berdrs av problemet innan de anvands eftersom elektroderna skyddas av en folieforsegling.
Folieférseglingen pa elektrodkassetten ska endast 6ppnas for patientanvandning i en nddsituation eftersom
elektroderna snabbt torkar ut om folieforseglingen 6ppnas.

Philips rekommenderar att du forvarar reservelektrodkassetten med din AED-enhet av typ
HS1/0nSite/Home. En kort video som visar hur du byter elektrodkassetten finns pa:
www.philips.com/replace-aed-pads-video

Om problemet kvarstar och du inte har en reservelektrodkassett ska du se till att patienten far HLR om det
behovs, tills ambulanssjukvardspersonal anlander.

Vidarebefordra det har meddelandet till alla som behover ta del av informationen inom din organisation eller
till en annan organisation om en AED-enhet av typ HS1/Onsite/Home eller elektrodkassett har 6verforts dit
(om tillampligt).

Behall en kopia av det har brevet med bruksanvisningen/anvandarhandboken till din AED-enhet av typ
HS1/0nSite/Home eftersom kommande leveranser av M5071A- och M5072A-elektroder fortfarande berors
tills uppdaterade elektroder finns tillgdangliga.

Slutligen, fyll i och returnera svarsformuldret som finns i slutet av det har brevet.

5. Beskriv atgdrderna Philips Emergency Care and Resuscitation planerar for att korrigera problemet

Philips arbetar aktivt med designdndringar som avser att eliminera problemet med M5071A- och M5072A-
elektroderna. Philips planerar att lansera uppdaterade elektroder senare under 2022, beroende pa
designaktiviteter, tillgdnglighet for underkomponenter och myndighetsgodkannanden. Philips planerar att
meddela berattigade kunder och tillhandahalla uppdaterade elektroder.
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6. Ytterligare information

Anvandare ska folja rostmeddelandena eftersom AED-enheten vagleder dig igenom de nddvandiga
atgarderna. Enligt beskrivningen i bruksanvisningen kan du hora réstmeddelanden som hjalper dig enligt
nedan.

HS1/0nSite/Home talar om Mojlig orsak Rekommenderad atgird

for dig:

...att sdtta i en elektrodkassett Elektrodkassetten har skadats. Satt i en ny elektrodkassett.
...att trycka fast elektroderna  Elektroderna ar inte korrekt Se till att elektroderna sitter fast
ordentligt pa huden applicerade pa patienten. ordentligt pa patientens hud.

...att sdkerstilla att
elektroderna har tagits bort
fran skyddet

...att elektroderna inte ska
vidréra patientens klader.

..att sdttaienny Elektrodkassetten har 6ppnats och Byt ut den skadade
elektrodkassett elektroderna har lossnat fran elektrodkassetten. Dra upp
skyddet, men elektroderna har inte handtaget pa kassettluckan och
fasts ordentligt pa patienten. Det kan byt ut elektroderna pa
vara problem med elektrod- patienten for att fortsatta med
kassetten. raddningen.

Om du behdéver mer information eller hjalp i den har fragan kan du kontakta din lokala Philips-representant.
info@fhcentrum.se

Det hdr meddelandet har rapporterats till lAampliga myndigheter. Se till att rapportera alla handelser som ror
det har problemet till Philips, din Philips-representant eller till din lokala tillsynsmyndighet.

Philips beklagar de eventuella besvar som det har problemet orsakar.

Med vanlig hdlsning

Tanya DeSchmidt
Director of Quality
Emergency Care and Resuscitation
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SVARSFORMULAR FOR VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN
Referens: Gelseparation, M5071A och M5072A, 2021-CC-EC-012

Anvisningar: Fyll i och returnera det har formularet till info@fhcentrum.se snarast och senast inom 30 dagar
efter mottagandet. Genom att fylla i det har formularet bekréftar du att du har fatt kinnedom om det viktiga
sakerhetsmeddelandet till marknaden och nédvandiga atgarder som maste vidtas.

Kund/mottagare/inrattningens namn:
Gatuadress:
Stad/postnummer/land:

Kundatgarder:

e Fortsatt att anvanda elektroderna som de &r. Under anvandning ska du se till att huvuddelen av
elektrodernas yta ar tackt med gel och applicera elektroderna pa patienten. Om du upptacker att
gelen separeras fran bakdelen i skum nar du drar av elektroden ska du om mojligt férsoka forhindra
att gelen viker sig dver sig sjalv. Tveka inte att applicera elektroderna pa patienten savida inte gelen
nastan helt har separerats fran bakdelen. Vid problem ska reservelektroder anvandas, om saddana
finns tillgangliga, och raddningen fortsattas. Oavsett vilket tillstand elektroderna ar i féljer du
rostmeddelandena eftersom AED-enheten kommer att vagleda dig igenom de nddvandiga
atgarderna.

e FoOrsok inte undersoka elektrodgelen innan patientanvdandning. Det ar inte mojligt att veta om
elektroderna berors av problemet innan de anvands eftersom elektroderna skyddas av en
folieforsegling. Folieforseglingen pa elektrodkassetten ska endast 6ppnas for patientanvindning i en
nddsituation eftersom elektroderna snabbt torkar ut om folieférseglingen 6ppnas.

e Overvig att férvara reservelektrodkassetten med din AED-enhet av typ HS1/0nSite/Home. En kort
video som visar hur du byter elektrodkassetten finns pa: www.philips.com/replace-aed-pads-video

e Om problemet kvarstar och du inte har en reservelektrodkassett ska du se till att patienten far HLR
om det behovs, tills ambulanssjukvardspersonal anlander.

e Vidarebefordra det har meddelandet till alla som behdver ta del av informationen inom din
organisation eller till en annan organisation om en AED-enhet av typ HS1/Onsite/Home eller
elektrodkassett har overforts dit (om tillampligt).

e Forvara en kopia av det har brevet med bruksanvisningen/anvdndarhandboken till AED-enheten av
typ HS1/0nSite/Home.

Jag bekraftar att vi har mottagit och forstatt det medféljande brevet med det viktiga sdkerhetsmeddelandet
till marknaden och bekraftar att informationen i det har brevet har vidarebefordrats till alla som maste nas av

informationen.

Namn pa person som fyller i formularet:

Datum
Signatur: (DD/MM/AAAR):
Namnfértydligande: Telefonnummer:
Titel: E-postadress:

Returnera det har formularet till: < Key Market Insert reply information >
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