PHILIPS

VIKTIGT sakerhetsmeddelande till marknaden

Philips spiralelektrod for foster
Nalspets bryts av

Datum: 18-Nov-2022

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

Ga igenom foljande information tillsammans med all personal som behdver kdnna till innehallet i
det hdr meddelandet. Det &r viktigt att forsta inneborden i meddelandet.

Spara och arkivera det har brevet.

Basta kund,

Philips har blivit medvetna om ett potentiellt sékerhetsproblem med spiralelektroden for foster (FSE)
baserat pa klagomal géllande att spiralspetsen pa FSE bryts av under anvandning och att kirurgiska
ingrepp kravs for att ta bort den brutna spetsen fran den neonatala patienten. Darfér har Philips
beslutat att avbryta distributionen av den har produkten.

Spiralelektroden for foster ar avsedd for patienter som behover fosterhjartfrekvensévervakning under
forlossning. FSE anvands endast nar traditionell/extern fosterévervakning &r otillracklig, t.ex. for
patienter med hogt BMI eller nar extern 6vervakning indikerar att fostret kan vara i nod. Enheten bestar
av en spiralnalelektrod av rostfritt stal. Den fixeras i skalpen pa ett foster genom att huden penetreras
med spiralnalen. Pa sa vis kan en EKG-signal for fostret erhallas.

Det har VIKTIGA sdkerhetsmeddelandet till marknaden ér avsett att informera om:
1. Vad problemet ar och under vilka omstdndigheter det kan intrdffa

e Philips har upptackts att spiralspetsen pa FSE kan brytas av under anvdndning, och att ett
kirurgiskt ingrepp da kan behdvas for att avlagsna den brutna spetsen fran patienten. Philips
undersokning visar att det har kan ske pa grund av Overrotation under appliceringen eller att
spetsen dras bort fran fostrets skalp.

e FSE-enheten kan ocksa brytas av om anvandaren drar bort spiralspetsen fran fostrets hud, da
detta 6kar risken for att spiralspetsen lossnar fran FSE-enheten vid borttagning.

Hittills har vara undersokningar inte kunnat identifiera ett produktfel som bidrar till det
uppmarksammade problemet, men detta resultat sidkerstaller inte att ovanstdende ar de enda
grundorsakerna till de rapporterade klagomalen. Pa grund av att undersdkningsresultaten rérande
grundorsaker ar ofullstandiga och den ©kade frekvensen av rapporterade biverkningar har Philips
beslutat att sluta distribuera FSE-enheter.
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2. Risker/skador som &r forknippade med problemet

Den riskfyllda situationen som utsatter patienten for skada uppstar nar den spiralformade spetsen pa
FSE-enheten bryts av i patientens skalp. Detta kraver en ytterligare procedur for att avlagsna den
avbrutna delen av FSE-enheten fran patienten. Den riskfyllda situationen kan intraffa under olika
omstandigheter, enligt beskrivningen ovan. En forstorad bild av FSE-spetsen finns i avsnitt 3 nedan.

e Omedelbara och langsiktiga konsekvenser:
Om FSE-enhetens spets lossnar in situ kan det leda till att ett frammande féremal sitter kvar i fostrets
skalp. Foljaktligen kan ett medicinsk ingrepp krévas for att avlagsna FSE-spetsen (eller spetsfragment).
Dessutom kan infektion, varbildning och sar/vavnadsskador ocksa uppsta och kan krava
antibiotikabehandling for kédnsliga nyfédda. En rontgenavbildning, som utsatter nyfodda for stralning,
kan ocksa kravas for att hjalpa vardpersonalen hitta avbrutna FSE-spetsar/fragment.

3. Berorda produkter och hur de identifieras

Philips spiralelektrod for foster: Modellnr 989803137631 UDI-nr 20884838007431

Bild 1. Spiralelektrod for foster

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

Viktiga atgarder att folja i bruksanvisningen anger foljande:

Philips referens CR 2022-CC-HPM-061
Sidan2av4



PHILIPS

e Rotera inte elektrodspetsen for mycket nar den fasts.
e Drainte bort elektrodspetsen fran fostrets hud. Dra inte isar
skalbelektrodens kablar.

Bild 2 i bruksanvisningen, sid 42: Varningar

Vrid

Vrid handtaget medsols - normalt 1 helt varv med
skyddsfliken som riktmérke - tills ett l4tt motstand
indikerar att elekiroden sitter ordentligt fast.

VARNING: Rotera inte elektrodspetsen for mycket.

Bild 3 i bruksanvisningen, sid 44: S3 faster du skalpelektroden

Fatta tag i elektrodens elkablar sa néra fostrets bjudande del som majligt
och vrid dem moturstills elektrodspetsen lossnar fran fostrets hud.

Bild 4 i bruksanvisningen, sid 45: Sa tar du bort skalpelektrod

VARNING: Dra inte bort elektrodspetsen fran fostrets hud. Dra inte
isiir skalpelektrodens kablar.

Kontrollera att elekirodspetsen fortfarande ér ansluten till skalpelektrodens
hubb. Om elektrodspetsen har lossnat fran hubben och ér inbéddad i
fostrets bjudande del tar du bort den med aseptisk teknik. Ta bort
anslutningselektroden fran adapterkabeln.

Bild 5 i bruksanvisningen, sid 45: Sa tar du bort skalpelektroden

Utover ovanstande:

e Kunder ska fylla i svarsformuldret for det viktiga sdkerhetsmeddelandet till marknaden online
for att skicka in deras bekraftelse pa det har aterkallandet (obligatoriskt) och vidtagna atgarder,
samt deras begdran om kredit(valfritt). Ga till denna URL-adress for att begdra kredit:
https://forms.office.com/r/GsLVh2gYZi

e Det hiar meddelandet ska formedlas till alla inom din organisation som behoéver kanna till
informationen, samt till eventuella andra organisationer dit potentiellt berérda enheter har
overforts. (Om tillampligt).

Du kan vilja att kassera alla FSE-enheter som saljs av Philips och kdpa nya fran en alternativ leverantor i
ditt land. Om du viljer att kassera FSE-enheterna utfirdar vi en kredit efter att du har fyllt i
svarsformuldret online.

Viktigt: Nar du fyller i svarsformularet online och for att ta emot kredit ska du ange informationen
nedan:
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1. Kundsvars-id: Kontakta Vingmed fér att fa ert kundsvars-1D
2. Antal (enskilt eller individuellt) Philips spiralelektroder for foster som ska krediteras.

5. Atgirder som Philips Hospital Patient Monitoring planerar for att korrigera problemet

e Philips fortsatter att undersoka ytterligare grundorsaker med FSE-leverantéren
o  Philips slutar omedelbart att salja FSE-enheter
o Philips erbjuder ersattning alla kasserade FSE-enheter

Om du behover ytterligare information eller support gallande det har problemet kontaktar du en lokal
Philips-representant:

Vingmed AB tel: 08-583 593 00 eller service@vingmed.se

Produktspecialist: Mattias Djerf: 08-586 104 54

Det hdar meddelandet har rapporterats till limpliga myndigheter. Biverkningar eller kvalitetsproblem som
uppstar vid anvandning av den har produkten kan rapporteras till: Likemedelsverket
Philips beklagar de eventuella besvar som det har problemet orsakar.

Med vanlig halsning

Jeffrey Hoebelheinrich

Head of Quality

Medical Consumables & Supplies
Philips Healthcare

Philips referens CR 2022-CC-HPM-061
Sidan4 av 4


mailto:service@vingmed.se

