PHILIPS

Sikkerhedsmeddelelse

Philips Fosterspiralelektrode
Nalespids knaekker

Dato: 18-Nov-2022

Til: Kundenavn:
Att.:
Kundesvar-id:
Gadenavn/husnummer:
By, stat, postnummer:

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.

Gem dette brev som en del af din dokumentation.

Kaere kunde,

Philips er blevet opmaerksom pa et potentielt sikkerhedsproblem med fosterspiralelektroden (FSE) pa
baggrund af klager om, at fosterspiralelektrodens spiralspids knaekker af under brug, hvor det kraever
kirurgisk indgreb for at fjerne den knaekkede spids fra den neonatale patient. Som fglge heraf har
Philips besluttet at indstille distributionen af dette produkt.

Fosterspiralelektroden er beregnet til patienter, der kreever monitorering af fosterhjertefrekvens under
fodsel. Fosterspiralelektroder anvendes kun, nar traditionel/ekstern fostermonitorering er utilstraekkelig
som f.eks. hos patienter med hgj BMI, eller nar ekstern monitorering indikerer, at fosteret kan vaere i
ngd. Enheden bestar af en spiralformet naleelektrode af rustfrit stal. Den fastggres til fosterskalpen ved
at lade spiralnalen traenge gennem huden for at registrere fosterelektrokardiogram-signalet.

Denne sikkerhedsmeddelelse skal informere dig om:
1. Hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme.

e Philips har konstateret, at fosterspiralelektrodens spiralspids kan knaekke af under brug, hvilket
potentielt kan kraeve kirurgisk indgreb for at fjerne den knaekkede spids fra patienten. Baseret
pa Philips' undersggelse kan dette ske pa grund af for stor rotation under fastggrelse, eller nar
spidsen traekkes ud af fosterskalpen.

e Fosterspiralelektroden kan ogsa knaekke af, hvis brugeren traekker spiralspidsen af fosterets
hud, hvilket gger risikoen for, at spiralspidsen Igsriver sig fra fosterspiralelektroden under
fiernelse.

Philips Reference CR 2022-CC-HPM-061
Side 1 af 4



PHILIPS

Indtil videre har vores undersggelser ikke kunnet identificere en produktfejl, der bidrager til det
observerede problem. Dette resultat sikrer imidlertid ikke, at ovenstdende er de eneste grundlaeggende
arsager til de rapporterede klager. P& grund af manglende resultat fra undersggelsen af de
grundlaeggende arsager og den ggede hyppighed af rapporterede ugnskede handelser har Philips
besluttet at stoppe med at distribuere fosterspiralelektroderne.

2. Fare/skade forbundet med problemet

Den farlige situation, som kan medfgre patientskade, er fosterspiralelektrodens spiralspids, der
knaekker af i patientens skalp, og som kraever en yderligere procedure for at fjerne det knaekkede
segment af fosterspiralelektroden fra patienten. Denne farlige situation kan opsta under forskellige
omstaendigheder, som beskrevet ovenfor. Du kan se et billede af fosterspiralelektrodens spids
forstgrret i afsnit 3 nedenfor.

e (jeblikkelige og langsigtede konsekvenser:

Fosterspiralelektrodens spids, der Igsriver sig in situ, kan resultere i, at der efterlades et
fremmedlegeme i fosterets skalp. Det kan derfor veere ngdvendigt at foretage et medicinsk indgreb for
at fjerne fosterspiralelektrodens spids (eller fragmenter af spidsen). Derudover kan der ogsa
forekomme infektion, abscesser og sar/vaevsskader, og det kan kraeve antibiotisk behandling i den
sarbare neonatale population. Rgntgen, som udsaetter en neonatal patient for straling, kan ogsa vaere
ngdvendigt for at hjaelpe sundhedspersonalet med at finde de efterladte fosterspiralelektrodespidser/-
fragmenter.

3. Bergrte produkter, og hvordan de identificeres

Philips Fosterspiralelektrode: Modelnr. 989803137631 UDI-nr. 20884838007431

Figur 1. Fosterspiralelektrode
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4. Handlinger, der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter eller
brugere

Vigtige handlinger, der skal fglges i brugerhandbogen, angiver fglgende:

e Spiralspidsen ma ikke drejes for meget, nar den saettes pa.
e Spiralspidsen ma ikke traekkes af fosterets hud.
Elektrodekablerne ma ikke traekkes fra hinanden.

Figur 2 i brugerhandbogen, sid 52: Advarsler

Drej

Drej grebet i urets retning - typisk 1 hel omgang ved
at bruge beskyttelsesmekanismen som visuel guide - =~
indtil en let modstand angiver, at den er sat helt pa.

ADVARSEL: Du ma ikke dreje for meget.

Figur 3 i brugerhandbogen, side 54: Pasaetning af FSE

Tag fat om FSEelektrodekablerne sa teet som muligt pa fosterets hoved,
drej dem imod urets retning, indtil spiralspidsen slipper fra fosterets
hud.

Figur 4 i brugerhandbogen, side 55: Fjern FSE

ADVARSEL: Du ma ikke treekke spiralspidsen af fosterets hud.
Elektrodekablerne ma ikke treekkes fra hinanden.

Efters|e spiralspidsen for at sikre, at den stadig er fastgjort til FSE-hubben.
Hvis spidsen er blevet adskilt fra hubben og stadig sidder pa hovedet. skal
den fjernes vha. den aseptiske teknik. Fjern fastgeringselekiroden fra
adapterkablet til benpladen.

Figur 5 i brugerhandbogen, side 55: Fjern FSE
Ud over ovenstaende:

e Kunden skal udfylde svarformularen i forbindelse med den Sikkerhedsmeddelelse online for
at indsende bade deres bekraftelse af denne tilbagekaldelse (obligatorisk) og de udfgrte
handlinger samt anmodning om kredit (valgfrit). Hvis du vil anmode om kredit, skal du ga til
URL'en: https://forms.office.com/r/GsLVh2gYZi

e Denne meddelelse skal videreformidles til alle i organisationen, som har behov for at vide det,
eller til en hvilken som helst organisation, som de potentielt bergrte enheder er overfgrt til. (Hvis
relevant).
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Hvis du veelger det, skal du kassere alle de fosterspiralelektroder, der er solgt af Philips, og kgbe dem hos
en alternativ leverandgr, der er tilgaengelig i dit land. Hvis du vaelger at kassere fosterspiralelektroderne,
udsteder vi en kredit, nar du har udfyldt online-svarformularen.

Vigtigt! Nar du udfylder online-svarformularen og modtager kredit, skal du angive nedenstaende
oplysninger:

1. Det kundesvar-id, der er angivet gverst i dette brev.
2. Maengde (optalt enkelt eller individuelt) af Philips Fosterspiralelektrode, der skal
krediteres.

5. Handlinger Philips Hospital Patient Monitoring har planlagt for at korrigere problemet

e Philips fortsetter med at undersgge vyderligere grundleggende arsager sammen med
leverandgren af fosterspiralelektroden

e Philips vil gjeblikkeligt ophgre med at szlge de pdgxldende fosterspiralelektroder

e Philips refunderer eventuelle kasserede fosterspiralelektroder

Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller support i forbindelse med dette problem, er du
velkommen til at kontakte den lokale Philips-repraesentant: <Kontaktoplysninger for Philips-
repraesentanten udfyldes af marked/virksomhed>

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder. Bivirkninger eller
kvalitetsproblemer, der opstar ved brugen af dette produkt, kan rapporteres til Markeder skal indszette,
hvem kunden skal rapportere til >.

Philips beklager den ulejlighed, dette problem matte forarsage.

Med venlig hilsen

Jeffrey Hoebelheinrich

Head of Quality

Medical Consumables & Supplies
Philips Healthcare
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