Identyfikator dokumentu: FSN-2021-CC-EC-012 PHILIPS

PILNE — Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Mozliwe oddzielenie zelu i zmniejszenie powierzchni zelu w przypadku elektrod M5071A (dla dorostych) i
M5072A (dla niemowlat/dzieci) stosowanych z defibrylatorami AED HS1/OnSite/Home

14 Marca 2022r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dofgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

Szanowni Panstwo!

W elektrodach AED M5071A (dla dorostych) i M5072A (dla niemowlgt/dzieci) firmy Philips wykryto usterke, ktorej
wystepowanie moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla pacjentdw lub uzytkownikéw. Niniejsze PILNE
informacje dotyczace bezpieczernstwa maja na celu poinformowanie:

1. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

Zaobserwowano, ze w elektrodach AED HS1/OnSite/Home (nr kat.: M5071A, M5072A) dochodzi do oddzielenia
sie zelu od piankowego/cynowego podfoza po oderwaniu od zéttej plastikowej podklejki. Zel moze sie zwija¢, co
powoduje zmniejszenie jego powierzchni na elektrodzie, lub moze prawie catkowicie oddzieli¢ sie, pozostawiajac
tylko niewielka ilo$¢ zelu na elektrodzie. Problem ten moze wystgpi¢ w przypadku dowolnej elektrody aktualnie
zainstalowanej lub przechowywanej z defibrylatorem AED HS1/0OnSite/Home i przed uzyciem u pacjenta nie jest
mozliwe ustalenie, czy problem dotyczy danej elektrody, poniewaz elektrody sg zabezpieczone folig. Od 2010 r.
firma Philips otrzymata 115 skarg dotyczacych tego problemu (z czego 84 skargi wptynety w 2021 r.) na tgcznie
okoto 5 milionéw dostaw elektrod M5071A i M5072A. Uzytkownicy powinni nadal korzystac z defibrylatora AED
HS1/0nSite/Home i elektrod bez zmian i postepowad zgodnie z komunikatami gtosowymi, poniewaz defibrylator
AED poinstruuje uzytkownika o niezbednych czynnosciach.

Defibrylator AED HS1/0OnSite/Home jest przeznaczony do uzytku przez osoby o podstawowym przeszkoleniu lub
nieprzeszkolone (np. wtascicieli domdw, cztonkdéw zespotdw pierwszej pomocy, nauczycieli i treneréw) u oséb z
podejrzeniem nagtego zatrzymania krazenia.
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2. Zagroienia zwigzane z opisywanym problemem

Umieszczenie na nieostonietej skdrze pacjenta elektrody z oddzielonym, zwinietym zelem moze sprawic, ze
defibrylacja wykonywana u pacjenta defibrylatorem AED HS1/0OnSite/Home bedzie mniej skuteczna lub
nieskuteczna ze wzgledu na zmniejszong powierzchnie kontaktu ze skérg. Patrz przyktadowe zdjecie na
llustrac;ji 1.

Oddzielony zwiniety zel moze réwniez wygladaé na odbarwiony i/lub stopiony. Mimo ze zel moze réwniez
wygladaé na odbarwiony i/lub stopiony, nie ma to zadnego wptywu na defibrylacje; moze jednak doj$é do
opoznienia w wykonaniu defibrylacji, jesli uzytkownik zawaha sie zatozy¢ elektrode ze wzgledu na jej wyglad, a
defibrylacja wykonywana u pacjenta defibrylatorem AED bedzie mniej skuteczna lub nieskuteczna ze wzgledu na
zmniejszong powierzchnie kontaktu ze skora. Patrz przyktadowe zdjecie na llustracji 2.

Mozliwe jest rowniez, ze po oderwaniu zel moze oddzieli¢ sie prawie catkowicie od piankowego/cynowego
podtoza (patrz llustracja 3). Ze wzgledu na niewielki obszar kontaktu powierzchni zelu ze skérg, po wytadowaniu
moze wystgpic tuk elektryczny prowadzacy do poparzenia skéry pacjenta lub defibrylator AED moze nie by¢ w
stanie dostarczy¢ wytadowania przez elektrody. Opdznienie defibrylacji bedzie spowodowane koniecznoscig
zainstalowania przez uzytkownika zapasowej kasety elektrod (jesli jest dostepna) lub oczekiwaniem na przybycie
pomocy medycznej (w tym czasie nalezy wykonywac resuscytacje krgzeniowo-oddechowa. Dla poréwnania
llustracja 4 przedstawia normalng elektrode. Bez wzgledu na stan elektrody nalezy postepowac zgodnie z
komunikatami glosowymi, poniewaz defibrylator AED poinstruuje o niezbednych czynnosciach.

llustracja 1: oddzielony zel, ktéry llustracja 2: 0ddzielony zwiniety zel llustracja 3: Zel niemal catkowicie
zwingt sie po odklejeniu. moze rowniez wyglqgdac na odbarwiony oddzielony od podfoza.
i/lub stopiony.
Dziatanie: Dziatanie:
Umiescic elektrody na ciele pacjenta. Dziatanie: Wymieni¢ kasete elektrod, jesli zapasowa
Nie wahac sie. Umiescic elektrody na ciele pacjenta. jest dostepna. W przypadku braku
Nie wahac sie. zapasowej kasety wykonywaé RKO (

Resuscytacja Krgzeniowo-Oddechowa) do
czasu przybycia pomocy medycznej.
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llustracja 4: Normaina elektroda.

Dziatanie:
Umiescic elektrody na ciele pacjenta zgodnie z instrukcjq obstugi / podrecznikiem uzytkownika.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowaé

Produkty, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, to wszystkie partie kaset elektrod dla dorostych i
niemowlat/dzieci (nr kat.: M5071A i M5072A) zainstalowane w defibrylatorach AED HS1, OnSite i Home oraz
przechowywane z nimi jako zapasowe. Niniejsze zawiadomienie dotyczy wytacznie elektrod, ktorych okres
eksploatacji nie zakonczyt sie. Uwaga: problem bedzie dotyczyt kolejnych wysytanych produktéw, dopdki nie beds
dostepne nowe poprawione elektrody.

Numery katalogowe M5071A i M5072A znajdujg sie na kasetach elektrod oraz foliowym opakowaniu.
Identyfikator M5072A mozna réwniez znalez¢ na pudetku, w ktérym dostarczane sg elektrody dla
niemowlat/dzieci. Na zdjeciach ponizej numer katalogowy zaznaczono okregiem.

PHILIPS

PHILIPS

o B BoEhEEE]

Opakowanie foliowe Kaseta Pudetko M5072A Opakowanie foliowe Kaseta
M5071A elektrod M5072A elektrod
M5071A M5072A
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4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikow

Nalezy dalej korzysta¢ z defibrylatoréw AED HS1/0OnSite/Home i elektrod w takim stanie, w jakim sg. Podczas
uzytkowania nalezy upewnic sig, ze powierzchnia elektrody jest pokryta zelem, i przytozy¢ elektrody do ciata
pacjenta. W przypadku zauwazenia oddzielania sie zelu od piankowego podtoza przy odklejaniu, nalezy w miare
mozliwosci zapobiec zwijaniu sie zelu. Nie nalezy wahac sie z przyktadaniem elektrod do ciata pacjenta, chyba ze
zel catkowicie oddzielit sie od podtoza, jak na llustracji 3. W razie probleméw zainstalowaé zapasowe elektrody,
o ile s dostepne, i kontynuowac udzielanie pomocy. Bez wzgledu na stan elektrod nalezy postepowac zgodnie z
komunikatami gtosowymi, poniewaz defibrylator AED poinstruuje o niezbednych czynnosciach.

Nie nalezy sprawdzaé zelu elektrod przed uzyciem u pacjenta. Nie mozna okresli¢, czy problem dotyczy danych
elektrod przed ich uzyciem, poniewaz elektrody sg zabezpieczone folig. Foliowe zabezpieczenie kasety elektrod
nalezy otwieraé tylko w przypadku koniecznosci uzycia u pacjenta w sytuacji nagtej, poniewaz po zerwaniu
zabezpieczenia elektrody szybko wyschna.

Firma Philips zaleca, aby zapasowgq kasete elektrod przechowywad wraz z defibrylatorem AED
HS1/0nSite/Home. Krotki film przedstawiajgcy wymiane kasety elektrod mozna obejrzec tuta;j:
www.philips.com/replace-aed-pads-video

Jesli problem wystepuje nadal i zapasowa kaseta elektrod nie jest dostepna, nalezy w razie potrzeby wykonywac
RKO (Resuscytacja Krgzeniowo-Oddechowa) do czasu przybycia pomocy medycznej.

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim odpowiednim osobom w Panstwa organizacji lub
dowolnej organizacji, ktorej przekazano defibrylatory AED HS1/Onsite/Home lub kasety elektrod (jesli dotyczy).

Kopie niniejszego dokumentu nalezy przechowywaé wraz z instrukcjg obstugi / podrecznikiem uzytkownika
defibrylatora AED HS1/0OnSite/Home, poniewaz problem bedzie dotyczyt takze kolejnych przesytek elektrod
M5071A i M5072A, dopdki nie bedg dostepne usprawnione elektrody.

Na koniec nalezy wypetnic i odesta¢ formularz odpowiedzi znajdujacy sie na koricu niniejszego dokumentu.

5. Opis dziatan zaplanowanych przez firme Philips Emergency Care and Resuscitation majace na celu
rozwigzanie problemu

Firma Philips aktywnie pracuje nad zmianami konstrukcyjnymi majgcymi na celu wyeliminowanie problemu w
elektrodach M5071A i M5072A. Firma Philips planuje wprowadzi¢ usprawnione elektrody na rynek pdzniej w
roku 2022, w zaleznosci od dziatan projektowych, dostepnosci podzespotéw i zatwierdzen prawnych. Firma
Philips planuje powiadomi¢ odpowiednich klientéw i dostarczy¢ usprawnione elektrody.
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6. Informacje dodatkowe

Uzytkownicy powinni postepowacd zgodnie z komunikatami gtosowymi, poniewaz defibrylator AED poinstruuje o
niezbednych czynnosciach. Zgodnie z opisem w instrukcji obstugi bedg emitowane pomocnicze komunikaty
gtosowe, jak pokazano ponize;j.

Defibrylator Mozliwa przyczyna Zalecane dziatanie
HS1/0nSite/Home zaleca:

...wtozy¢ kasete elektrod. Kaseta elektrod zostata uszkodzona. Wtozy¢ nowg kasete elektrod.
...docisngc¢ elektrody do skory Elektrody nie zostaty odpowiednio Upewnié sie, ze elektrody sg
...upewnic sie, ze z elektrod przymocowane do ciata pacjenta. catkowicie przyklejone do skory
zdjeto ostone pacjenta.

...elektrody nie powinny
dotykac ubrania pacjenta.

...wlozy¢ nowg kasete Kaseta elektrod zostata otwarta, a Wymienic uszkodzong kasete
elektrod. elektrody odklejone od ostonki, ale elektrod. Pociggnac za uchwyt na
elektrod nie przymocowano pomyslnie ostonie kaset, a nastepnie
do ciata pacjenta. Mdgt wystagpit wymienic¢ elektrody u pacjenta
problem z kaseta na nowe, aby kontynuowaé
elektrod. udzielanie pomocy.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips serwis.medyczny@philips.com.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym. Kazde wystgpienie
opisywanego problemu nalezy zgtasza¢ do firmy Philips, przedstawiciela firmy Philips lub do miejscowego organu
nadzorujgcego.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Tanya DeSchmidt
Dyrektor ds. jakosci
Emergency Care and Resuscitation
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
Dotyczy: Oddzielenie zelu, M5071A i M5072A, 2021-CC-EC-012

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé niniejszy
formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania
pilnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisane] usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

e Nalezy dalej uzytkowac elektrody w takim stanie, w jakim s3g. Podczas uzytkowania nalezy upewnic sie,
ze powierzchnia elektrody jest pokryta zelem, i przytozy¢ elektrody do ciata pacjenta. W przypadku
zauwazenia oddzielania sie zelu od piankowego podtoza przy odklejaniu, nalezy w miare mozliwosci
zapobiec zwijaniu sie zelu. Nie nalezy wahad sie z przyktadaniem elektrod do ciata pacjenta, chyba ze zel
catkowicie oddzielit sie od podtoza. W razie problemdw zainstalowad zapasowe elektrody, o ile sg
dostepne, i kontynuowac udzielanie pomocy. Bez wzgledu na stan elektrod nalezy postepowad zgodnie z
komunikatami gtosowymi, poniewaz defibrylator AED poinstruuje o niezbednych czynnosciach.

e Nie nalezy sprawdzac zelu elektrod przed uzyciem u pacjenta. Nie mozna okresli¢, czy problem dotyczy
danych elektrod przed ich uzyciem, poniewaz elektrody sg zabezpieczone folig. Foliowe zabezpieczenie
kasety elektrod nalezy otwierac tylko w przypadku koniecznosSci uzycia u pacjenta w sytuacji nagtej,
poniewaz po zerwaniu zabezpieczenia elektrody szybko wyschna.

o Nalezy rozwazy¢ przechowywanie zapasowej kasety elektrod z defibrylatorem AED HS1/OnSite/Home.
Krétki film przedstawiajgcy wymiane kasety elektrod mozna obejrzec tutaj: www.philips.com/replace-
aed-pads-video

o Jesli problem wystepuje nadal i zapasowa kaseta elektrod nie jest dostepna, nalezy w razie potrzeby
wykonywac RKO do czasu przybycia pomocy medycznej.

e Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim odpowiednim osobom w Panstwa organizacji
lub dowolnej organizacji, ktérej przekazano defibrylatory AED HS1/Onsite/Home lub kasety elektrod (jesli
dotyczy).

e Kopie niniejszego dokumentu nalezy przechowywaé wraz z instrukcjg obstugi / podrecznikiem
uzytkownika defibrylatora AED HS1/OnSite/Home.
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Potwierdzam, ze otrzymatem(-am) dotgczone pilne informacje dotyczgce bezpieczerstwa i rozumiem ich tresc,
oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim odpowiednim osobom.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Data
Podpis: (DD/MM/RRRR):
Imie i nazwisko (drukowanymi literami): Numer telefonu:
Adres e-mail:

Stanowisko:

Niniejszy formularz nalezy zwrécic do firmy Philips pocztg e-mail lub faksem serwis.medyczny@philips.com.
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