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Sikkerhedsmeddelelse

M5071A (voksen) og M5072A (spaedbarn/barn) elektroder til brug sammen med HS1/0nSite/Home AED'er kan
opleve gelseparation og reduktion af gelens overfladeareal

21-FEB-2022

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af udstyret
fremover

Disse oplysninger skal videregives til alle ansatte, der har behov for at kende indholdet i denne
meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.

Opbevar venligst en kopi af denne meddelelse sammen med udstyrets brugermanual.

Kaere kunde,

Der er identificeret et problem med Philips M5071A (voksen) og M5072A (spaedbarn/barn) AED-elektroder, der
kan udggre en risiko for patienter og brugere. Denne vigtige produktinformation skal informere dig om:

1. Hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme.

Det er blevet observeret, at H51/0nSite/Home AED-elektroder (PN:M5071A, M5072A) kan opleve geladskillelse
fra skum/tinbagbeklaedningen, nar de trazkkes af den gule plastbeklaedning. Gelen kan folde sig sammen, hvilket
resulterer i et reduceret overfladeareal af gel pa elektroden, eller den kan separeres naesten fuldstaendigt fra
elektroden, sa der kun er en lille maengde gel pa elektroden. Enhver elektrode, der aktuelt er installeret i eller
opbevaret sammen med en HS51/0nSite/Home AED, kan opleve dette problem, og det er ikke muligt at vide, om
elektroden er bergrt, for den anvendes pa patienten, fordi elektroderne er beskyttet af en foliepakning. Philips
har modtaget 115 klager over dette problem siden 2010 (hvoraf 84 klager blev modtaget i 2021) overialtca. 5
millioner leverancer af M5071A- og M5072A-elektroder. Brugerne bgr fortsaette med at bruge
HS1/0nSite/Home AED'en og elektroderne, som de er, og fglge stemmemeddelelserne, da AED'en vil fgre
brugeren gennem de ngdvendige handlinger.

HS1/0nSite/Home AED er beregnet til at blive brugt af personer med minimal eller ingen traening (f.eks.
individuelle husejere, institutionelle responsteams, laerere og traenere) til at behandle personer, som mistaenkes
at have pludseligt hjertestop.
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2. Beskriv den fare/skade, der er forbundet med problemet

Nar en elektrode med separeret, foldet gel placeres pa patientens nggne hud, kan HS1/0nSite/Home AED levere
mindre effektiv eller ineffektiv behandling til patienten pa grund af det reducerede overfladekontaktomrade
med huden. Se eksempelbilledet i figur 1.

Separeret, foldet gel kan ogsa have et misfarvet og/eller smeltet udseende. Gelen kan ogsa have et misfarvet
og/eller smeltet udseende, men udseendet har ingen indflydelse pa levering af behandling. Der kan dog vaere en
forsinkelse i behandlingen, hvis brugeren tgver med at anvende elektroden pa grund af dens udseende, og
AED'en kan levere en mindre effektiv eller ineffektiv behandling til patienten pa grund af den reducerede
kontakt med huden. Se eksempelbilledet i figur 2.

Det er ogsa muligt, at gelen kan adskille sig nasten helt fra skum-/tinbagbeklsedningen, nar bagsiden traekkes af
(se figur 3). Pa grund af en lille geloverfladekontakt med huden kan der opsta elektrisk buedannelse, nar der
gives stgd, som medfgrer forbraendinger af patientens hud, eller AED'en kan veere ude af stand til at levere stgd
gennem elektroderne. Der vil opsta en forsinkelse i behandlingen, mens brugeren installerer en ekstra
elektrodekassette (hvis tilgeengelig) eller udfgrer HLR, mens der ventes pa, at der ankommer personale fra
akutberedskabet. Til sas mmenligning viser figur 4 en normal elektrode. Uanset elektrodens tilstand skal du fglge
talemeddelelserne, da AED'en vil fgre dig gennem de ngdvendige handlinger.

Figur 1: Separeret gel, der har foldet Figur 2: Separeret, foldet gel kan ogsé Figur 3: Gel nzesten helt adskilt fra
sig sammen, da elektroden blev trukket have et misfarvet og/eller smeltet bagbeklaedningen.
af. udseende.
Handling:
Handling: Handling: Udskift elektrodekassetten, hvis der er en
Seet elektroder pd patienten. Seet elektroder pd patienten. ekstra. Hvis der ikke er nogen
Tov ikke. Tov ikke. ekstraelektroder tilgaengelige, skal der

udfgres HLR, indtil der kommer hjzelp.
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Figur 4: Normal elektrode.

Handling:
Pdseet elektroder pd patienten i henhold til brugervejledningen.

3. Bergrte produkter, og hvordan de identificeres

Berprte produkter omfatter alle lotnumre af elektrodekassetter til voksne og elektrodekassetter til
spadbgrn/bgrn (partnummer: M5071A og M5072A), der er installeret i eller opbevares som reservedele sammen
med HS1, OnSite og Home AED'er. Denne meddelelse tager kun elektroder, der ikke er udlgbet, i betragtning.
Bemaerk, at efterfglgende leverancer stadig vil vaere bergrt, indtil opdaterede elektroder er tilgaengelige.

Partnumrene for M5071A og M5072A findes pa elektrodekassetten og foliepakningen. M5072A-identifikatoren
kan ogsa findes pa den aeske, som elektroder til spaedbgrn/bgrn leveres i. Se nedenstaende fotos med
placeringen af partnummeret markeret med en cirkel.
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4. Beskriv, hvilke handlinger der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter eller
brugere

Fortsaet med at bruge HS1/0OnSite/Home AED og elektroder, som de er. Under brug skal du sikre dig, at
stgrstedelen af elektrodens overflade er daekket med gel og pasaette elektroderne pa patienten. Hvis du
bemaerker, at gelen begynder at adskille sig fra skumbagsiden, nar du traekker dem af, skal du forsgge at
forhindre gelen i at folde sig sammen, hvis det er muligt. T@v ikke med at pafgre elektroderne pa patienten,
medmindre gelen er naesten helt adskilt fra bagsiden som vist i figur 3. | tilfelde af problemer skal du montere
ekstra elektroder, hvis de er tilgaengelige, og fortseette genoplivningen. Uanset status for elektroderne skal du
felge stemmemeddelelserne, da AED'en vil fgre dig gennem de ngdvendige handlinger.

Forsgg ikke at undersgge elektrodegelen, f@r elektroden anvendes pa patienten. Det er ikke muligt at vide, om
elektroderne er bergrt af problemet fgr brug, da elektroderne er beskyttet af en foliepakning. Foliepakningen pa
elektrodekassetten bgr kun abnes til patientbrug i ngdstilfaelde, da elektroderne hurtigt t@érrer ud, hvis
foliepakningen er brudt.

Philips anbefaler, at du opbevarer en ekstra elektrodekassette sammen med din HS1/0nSite/Home AED. En kort
video, der viser, hvordan man udskifter elektrodekassetten, findes pa: www.philips.com/replace-aed-pads-
video

Hvis problemet fortsaetter, og du ikke har en ekstra elektrodekassette, skal du tilse patienten og om ngdvendigt
sgrge for HLR, indtil personale fra akutberedskabet ankommer.

Denne meddelelse skal gives til alle i din organisation eller til enhver organisation, hvortil HS1/OnSite/Home
AED-enheder eller elektrodekassetter er blevet overfgrt (hvis det er relevant), der har brug for at veaere
opmarksomme pa denne information.

Opbevar en kopi af dette brev sammen med brugervejledningen til din HS1/0OnSite/Home AED, da efterfglgende
forsendelser af M5071A- og M5072A-elektroder stadig vil vaere bergrt, indtil der er opdaterede elektroder
tilgengelige.

Til sidst beder vi dig udfylde og returnere svarformularen, der findes i slutningen af dette brev.

5. Beskriv de handlinger, der er planlagt af Philips Emergency Care and Resuscitation for at Igse problemet

Philips arbejder aktivt pa designaendringer, der har til formal at eliminere problemet pa M5071A- og M5072A-
elektroderne. Philips udsender opdaterede elektroder senere i 2022, afhaengigt af designaktiviteter,
tilgeengelighed af underkomponenter og regulatoriske godkendelser. Philips planlaegger at underrette relevante
kunder og levere opdaterede elektroder.
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6. Yderligere oplysninger

Brugere bgr fglge stemmemeddelelserne, da AED'en vil fgre dig gennem de ngdvendige handlinger. Som
beskrevet i brugervejledningen kan du hgre talemeddelelser, der hjaelper dig som vist nedenfor.

HS1/0nSite/Home fortzeller Mulig arsag Anbefalet handling

dig:

...at indsaette en Elektrodekassetten er beskadiget. Iseet en ny elektrodekassette.
elektrodekassette

...at trykke elektroderne fast Elektroderne er ikke pasat korrekt pa Serg for, at elektroderne sidder
mod huden patienten. helt fast pa patientens hud.
... at du skal s@rge for, at

begge elektroder er taget af

bagbeklzedningen

... at elektroderne ikke ma

vere i bergring med

patientens tgj.

...at iseette en ny Elektrodekassetten er blevet abnet, og  Udskift den beskadigede

elektrodekassette elektroderne taget af elektrodekassette. Traek
bagbeklaedningen, men elektroderne handtaget pa kassettedaekslet
er ikke blevet korrekt op, og udskift elektroderne pa
pasat pa patienten. Der kan veere et patienten med nye elektroder
problem med for at fortseette genoplivningen.

elektrodekassetten.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem, er du velkommen til
at kontakte din lokale Philips-repraesentant.

SafetyGroup ApS
Hareskovvej 13
4400 Kalundborg

Telefon: 70 60 58 00
E-mail: info@safetygroup.dk

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder. Sgrg for at rapportere enhver forekomst
af dette problem til Philips, din Philips-repraesentant eller til de lokale myndigheder.

Philips beklager den ulejlighed, dette matte forarsage.

Med venlig hilsen

Tanya DeSchmidt
Director of Quality
Emergency Care and Resuscitation
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SVARFORMULAR | FORBINDELSE MED SIKKERHEDSMEDDELELSE
Reference: Gelseparation, M5071A og M5072A, 2021-CC-EC-012

Instruktioner: Udfyld og returner formularen til Philips med det samme og senest 30 dage efter modtagelsen.
Udfyldelse af denne formular bekraefter modtagelsen af dette VIGTIGE brev om den vigtige produktinformation

samt forstaelse af problemet og pakreevede handlinger, der skal udfgres.

Navn pa kunde/modtager/facilitet:

Gadenavn/husnummer:

By/postnummer/land:

Kundehandlinger:

e Fortsaet med at bruge elektroderne, som de er. Under brug skal du sikre dig, at stgrstedelen af elektrodens
overflade er deekket med gel og pasatte elektroderne pa patienten. Hvis du bemeerker, at gelen begynder at
adskille sig fra skumbagbeklaedningen, nar du traekker elektroderne af, skal du forsgge at forhindre gelen i at folde
sig sammen, hvis det er muligt. Tgv ikke med at pafgre elektroderne pa patienten, medmindre gelen er nasten
helt adskilt fra bagsiden. | tilfeelde af problemer skal du montere ekstra elektroder, hvis de er tilgaengelige, og
fortsaette genoplivningen. Uanset status for elektroderne skal du fglge stemmemeddelelserne, da AED'en vil fgre
dig gennem de ngdvendige handlinger.

e Forsgg ikke at undersgge elektrodegelen, fgr elektroden anvendes pa patienten. Det er ikke muligt at vide, om
elektroderne er bergrt af problemet fgr brug, da elektroderne er beskyttet af en foliepakning. Foliepakningen pa
elektrodekassetten bgr kun dbnes til patientbrug i ngdstilfeelde, da elektroderne hurtigt tgrrer ud, hvis
foliepakningen er brudt.

e Overvej at opbevare en ekstra elektrodekassette sammen med din HS1/0nSite/Home AED. En kort video, der viser,
hvordan man udskifter elektrodekassetten, findes pa: www.philips.com/replace-aed-pads-video

e Huvis problemet fortsaetter, og du ikke har en ekstra elektrodekassette, skal du tilse patienten og om ngdvendigt
sgrge for HLR, indtil personale fra akutberedskabet ankommer.

e Denne meddelelse skal gives til alle i din organisation eller til enhver organisation, hvortil HS1/0OnSite/Home AED-
enheder eller elektrodekassetter er blevet overfgrt (hvis det er relevant), der har brug for at vaere opmarksomme

pa denne information.

e Opbevar en kopi af dette brev sammen med brugervejledningen til din HS1/0OnSite/Home AED.

Jeg bekraefter modtagelsen og forstaelsen af det medfglgende brev med vigtig produktinformation og bekrzefter,
at oplysningerne fra dette brev er blevet korrekt distribueret til alle relevante personer.

Navn personen, der udfylder denne formular:

Dato
Underskrift: (DD/MM/AAAR):
Navn: Telefonnummer:
Titel: E-mail-adresse:

Returner venligst denne formular til Philips via e-mail: info@safetygroup.dk
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