PHILIPS

VIKTIGT sdakerhetsmeddelande till marknaden (utveckling)

Gelseparation och minskning av gelyta kan uppsta pa elektrodkassetterna M5071A f6ér vuxna och M5072A for
spadbarn/barn som anvdands med AED-enheterna H51/0OnSite/Home

15-NOV-2022

Det hir dokumentet innehaller viktig information om fortsatt sidker och korrekt anvdndning av din
utrustning

Ga igenom foljande information tillsammans med all personal som behover kanna till innehallet i det har
meddelandet. Det &r viktigt att forsta inneborden i meddelandet.

Basta kund,

Den 4 mars 2022 tog Philips frivilligt initiativet till ett "Viktigt sdakerhetsmeddelande till marknaden” for
elektrodkassetterna M5071A for vuxna och M5072A for spadbarn/barn som anvinds med AED-enheterna
HS1/0nSite/Home. Efter feedback fran kunder har vi bestamt att dven meddela kunder som mottog en AED-enhet
av typerna HS1/0nSite/Home for 6ver 10 ar sedan. Vénligen svara, éven om du inte léngre éger AED-enheten.
Det har meddelandet har rapporterats till lampliga myndigheter. Det har brevet ger upplysningar om foljande:

1. Vad problemet ar och under vilka omstidndigheter det kan intriffa

Gelseparation fran bakdelen i skum/folie har visat sig kunna uppsta pa vissa elektroder som anvands

med HS1/0nSite/Home AED nér de dras bort fran den gula skyddsplasten. Gelen kan vikas 6ver sig sjalv -"-":?‘
vilket resulterar i minskad gelyta pa elektroden. En elektrod i detta tillstdnd kan orsaka att - ﬁ
HS1/0nSite/Home AED ger en mindre effektiv eller ineffektiv behandling till patienten pa grund av den
minskade kontaktytan mot huden. Omraden dar gel

saknas

Separerad, vikt gel kan ocks& ha ett missfargat eller ”smalt” utseende. Aven om gelen ocksa kan ha ett
missfargat eller smalt utseende, har utseendet ingen inverkan pa kvaliteten av behandling. Forsenad
behandling kan dock uppsta om anvandaren tvekar att applicera elektroden pa grund av dess utseende,
och AED-enheterna av typ HS1/OnSite/Home kan ge patienten mindre effektiv eller ineffektiv
behandling pa grund av den minskade kontaktytan med huden.

Det ar ocksa mojligt att gelen nastan helt kan separeras fran bakdelen i skum/folie nar den dras bort.
Pa grund av en liten mangd gelkontaktyta med huden kan elektriska ljusbagar uppsta nar en
defibrillering avges vilket kan leda till brannskador pa patientens hud, eller s3 kan AED-enheterna
HS1/0nSite/Home inte avge nagra defibrilleringar genom elektroderna. Behandlingen blir forsenad nar
anvandaren installerar en ny elektrodkassett (om sadan finns) eller utfér HLR i vdntan pa att
ambulanssjukvardspersonal ska anlanda. Gel som nastan helt saknas
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2. Risker forknippade med problemet: En elektrod med gelseparation kan ge mindre effektiv behandling for en
patient, férsenad behandling for en patient eller géra att AED-enheterna HS1/0nSite/Home inte kan avge
nagra defibrilleringar genom elektroderna.

3. Berorda produkter och hur de identifieras: Problemet kan uppsta pa elektrodkassetterna o
M5071A fér vuxna och M5072A f6r spadbarn/barn med ett partinummer som bérjar med ”Y”.
Partinumret for berorda elektroder borjar me
"Y".

Philips referens FSN C&R 2022-CC-EC-011 Sidanlav3



PHILIPS

4. Atgirder som ska vidtas av kunden/anvindaren for att forebygga risker for patienter och anvindare

Fortsatt ha AED-enheterna HS1/0nSite/Home i bruk tills du har fatt de uppdaterade elektroderna. Om du behéver
anvanda HS1/0OnSite/Home innan de uppdaterade elektrodkassetterna har installerats ska du se till att
huvuddelen av elektrodytan ar tackt med gel och att elektroderna fastnar pa patienten. Om du upptéacker att gelen
separeras fran den vita bakdelen i skum nar du drar av elektroden ska du om mdjligt férsdka forhindra att gelen
viker sig over sig sjalv. Tveka inte att applicera elektroderna pa patienten savida inte gelen nastan helt har
separerats fran bakdelen. Vid problem ska en reservelektrodkassett installeras, om sadana finns tillgangliga, och
raddningen fortsattas. Oavsett vilket tillstand elektroderna ar i foljer du rostmeddelandena eftersom AED-
enheterna HS1/0nSite/Home viagleder dig igenom de nédvandiga dtgarderna. Om problemet kvarstar och du inte
har en reservelektrodkassett ska du se till att patienten far HLR om det behdvs, tills ambulanssjukvardspersonal
anlander. 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

Om din HS1/0nSite/Home AED ar i bruk och har en M5071A-elektrodkassett fér vuxna som inte har gatt ut med
ett partinummer som boérjar med ”Y” installerad kan du fa en uppdaterad elektrodkassett for vuxna kostnadsfritt.
M5071A-reservelektrodkassetter som inte har gatt ut med ett partinummer som boérjar med ”Y” byts ut
kostnadsfritt. Du maste svara for att motta eventuella uppdaterade elektrodkassetter for vuxna kostnadsfritt.
Vidarebefordra det har meddelandet till alla som behoéver ta del av informationen inom din organisation eller till
annan organisation om en AED-enhet av typ HS1/Onsite/Home eller elektrodkassett har dverforts dit. Forvara en
kopia av det hir brevet med bruksanvisningen/anvdandarhandboken. Svara pa det har meddelandet eftersom ditt
svar dr nédvindigt for att sdkerstilla effektiviteten for meddelandet om &terkallande. Aven om enheten har
overforts till nagon annan eller om enheten inte langre ar i bruk ber vi dig att svara.

5. Vilka atgarder Philips planerar for att korrigera problemet.

Philips kommer att ge kunder som svarar en uppdaterad elektrodkassett fér vuxna, kostnadsfritt, for varje
HS1/0nSite/Home i bruk som har en M5071A-elektrodkassett fér vuxna som inte har gatt ut med ett partinummer
som borjar med ”Y” installerad. M5071A-reservelektrodkassetter som inte har gatt ut med ett partinummer som
borjar med ”Y” byts ut kostnadsfritt. Du maste svara for att motta eventuella uppdaterade elektrodkassetter for
vuxna kostnadsfritt.

Uppdateringar av elektrodkassetter fér spadbarn/barn hanteras separat. Om du dger en M5072A-elektrodkassett
for spadbarn/barn kommer Philips att kostnadsfritt tillhandahalla en uppdaterad M5072A-elektrodkassett nar de
finns tillgangliga som ersattning for elektrodkassetter fér spadbarn/barn som inte har gatt ut.

Ett liknande meddelande skickades tidigare ut till kunder som képte HS1-/OnSite-/Home-AED-enheter fér mindre
an 10 ar sedan. Om du mottog det meddelandet ber vi dig att svara pa bada meddelandena. Om du behéver
mer information eller hjalp i den har fragan kan du kontakta din Philips-representant. Philips beklagar de
eventuella besvar som det har problemet orsakar.

Med vanlig halsning

Tanya DeSchmidt
Director of Quality
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Svarsformular for FSN C&R 2022-CC-EC-011

Anvisningar: Svara inom de narmaste 30 dagarna, oavsett om din HS1-/OnSite-/Home-AED-enhet &r i bruk eller inte. < Lagg
till text eller grafik for att passa den svarsmetod du vill anvdnda, t.ex. QR-kod, URL-adress, e-post, fax etc. Exempel: ”Skriv
dina svar nedan, ange signatur och kontaktuppgifter och returnera formularet. Du kan ta en bild av det ifyllda formularet eller
skanna med en skanner. Skicka via e-post eller fax till: infoga e-postadress och faxnummer till Philips lokala viktiga marknader
hér.” >

1. Vad éar ditt namn och namnet pa din inrédttning?

2. Vad &r statusen for din HS1/0nSite/Home AED?
Markera rutan och anvand utrymmet till hoger for att ge ytterligare information. Om statusen skiljer sig for dina
AED-enheter ska du ange information om alla AED-enheter och klargéra status for varje i ditt svar.

[ ] Min HS1/OnSite/Home AED &r i bruk, och min M5071A-elektrodkassett fér
vuxna har inte gatt ut och har ett partinummer som boérjar med "Y”.
Serienumret fér min HS1/0OnSite/Home AED och partinumret for min
M5071A-elektrodkassett for vuxna, samt for eventuella reservkassetter,
anges till hdéger. (Om du har flera HS1-/OnSite-/Home-AED-enheter och
elektroder fér vuxna ska du ange alla). Lagg till en separat sida vid behov.
Skicka mig darfor ersattningselektrodkassetter for vuxna. Jag forstar att jag
maste ange bade serienumret f6ér enheten och partinumret for
elektrodkassetterna for vuxna som inte har gatt ut for att fa
ersattningskassetterna kostnadsfritt. (Obs! M5072A-elektrodkassetter for
spadbarn/barn hanteras separat, sa inkludera ingen information om dessa.)

D Min HS1-/OnSite-/Home-AED-enhet anvinds inte lingre (kasserad,
forsvunnen, permanent tagen ur bruk eller forstérd). Om jag kdnner till
serienumret dr det angivet till hoger. (Ange alla serienummer om det
handlar om flera.)

[ ] Agandet av min HS1/OnSite/Home AED har éverférts till ndgon annan. Jag
har listat serienumret till AED-enheten till hdger, om det finns tillgangligt.
(Ange alla serienummer om det handlar om flera.) Lagg till en separat sida
vid behov. Jag delar meddelandet med den/de nya dgaren/agarna.

LOT # example

Serial number example
D Min HS1/0OnSite/Home AED har en elektrodkassett fér vuxna som har gatt SN AOXXXXXXX
ut installerad. Jag har listat AED-enhetens serienummer i det angivna I “m”" |||”||"|1|”||
utrymmet, men jag forstar att jag inte kommer att motta en ny .
elektrodkassett for vuxna kostnadsfritt eftersom elektroderna har gatt ut.

Jag bekraftar att jag har mottagit och forstatt det viktiga sakerhetsmeddelandet till marknaden och bekréftar att informationen i det har
meddelandet har vidarebefordrats till alla som hanterar AED-enheterna HS1/0OnSite/Home. Kontaktuppgifterna nedan anvands for att
uppdatera Philips register for eventuella kommande sikerhetsmeddelanden samt for att tillhandahalla ersattningselektrodkassetter.
Informationen nedan kommer inte att anvdndas i marknadsforingssyften. Bekraftelse av mottagande av det har meddelandet minskar
inte din tackning eller dina rattigheter gallande nadgon Philips AED-garanti eller skadeersattning.

Signatur:

Namnfortydligande:

Adress:

(Inrattningens adress eller
personlig adress)

Telefonnummer:

E-postadress:

Datum (DD-MMM-AAAA):
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