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KIIRELOOMULINE ohutusteade

/Home AED-ga kasutatavate M5071A (tdiskasvanu) ja M5072A (imiku/lapse) patjade puhul v&ib
esineda geeli eraldumist ja geelpinna vahenemist

See dokument sisaldab olulist teavet teie seadme jatkuva ohutu ja dige kasutamise kohta

Vaadake palyn jargmine teave uuesti l3bi toGtajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust

teadlikud. Oluline on méista selle teabevahetuse tulemusi.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi iiks eksemplar alles.
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A (tdiskasvanu) ja M5072A (imiku/lapse) AED patjadel tuvastati probleem, mis vib ohustada
asutajaid. See KIIRELOOMULINE ohutusteade hélmab jargmist teavet,

lemust ja selle ilmnemistingimusi;

me AED patjade (PN: M5071A, M5072A) puhul v3ib geel vahtkummist/fooliumist tagakiiljelt

atju kollase plastvooderdise kiiljest eemaldatakse. Geel voltub kokku, mille tulemusena viheneb
al voi geel eraldub peaaegu téielikult ning padjale jddb seda vaid vdikeses koguses. Seda

esineda iga praegu HS1/0nSite/Home AED-sse paigaldatud vsi selles hoitava padja puhul ning
kasutamist ei ole véimalik teada, kas see puudutab teie poolt kasutatavat patja, kuna padjad on
nkattega. Alates 2010. aastast on Philips saanud seoses selle probleemiga 115 kaebust (millest 84
2021. aastal), kokku umbes 5 miljoni M5071A ja M5072A padja saadetise kohta. Kasutajad

a HS1/OnSite/Home AED ja patjade kasutamist nagu tavaliselt ning jirgima haaljuhiseid, sest AED
aja labi vajalike toimingute.

me AED on ette ndhtud kasutamiseks minimaalselt koolitatud véi viljadppeta isikutele (nt
titutsioonide reageerimisriihma liilkmetele, petajatele ja treeneritele), et aidata dkilise
rise ohvreid.
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2. Kirjeldatud probleemiga seotud oht/kahju

Kui eraldunud ja kokku voltunud geeliga padjake asetatakse patsiendi paljale nahale, v&ib HS1/OnSite/Home
AED pakkuda patsiendile vihem tShusat v&i ebatdhusat abi, kuna naha kontaktpind on viiksem. Vt naidet
joonisel 1.

Eraldatud ja kokku voltunud geelil v&ib olla ka muutunud varv ja/vdi sulanud vilimus. Kuigi geelil vdib olla ka
muutunud véiryus ja/véi sulanud valimus, ei mdjuta vdlimus mingil masral abi osutamist; kui kasutaja kéhkleb
padja paigaldamisel selle vilimuse t5ttu, vBib abi osutumine edasi likkuda ja AED v8ib patsiendile pakkuda
vdahem t6husa# v6i ebatdhusat abi, kuna kontaktpind nahaga on viiksem. Vt niidet joonisel 2.

Samuti vdib ge‘el eemaldamisel peaaegu tiielikult vahtmaterjalist/fooliumist tagakiiljelt eralduda (vt joonis 3).
Geelpinna ja naha viikese kontaktpinna t&ttu v&ib elektrilodgi ajal tekkida elektrikaar, mis pdhjustab patsiendi
nahal pdletusi f/c")i AED ei tarvitse suuta labi patjade elektriléoki anda. Abi osutamine vaib hilineda, kui kasutaja
paigaldab varukasseti (kui see on saadaval) v8i teostab elustamist, oodates kiirabi saabumist. Vérdluseks on

joonisel 4 kujutatud normaalset patja. Padja seisundist olenemate jargige hddljuhiseid, sest AED juhendab teid
labi vajalike towmingute.

Joonis 1: eraldunud geel, mis on Joonis 2: eraldatud ja kokku voltunud Joonis 3: geel on peaaequ téielikult
eemaldamisel kokku voltunud. geelil vbib olla ka muutunud viirvus ja/véi tagakiiljest eraldatud.
sulanud vilimus.
oiming: Toiming:
paigaldage patsiendile padjad. Toiming: vahetage patjade kassett véilja, kui
Arge kdhelge. paigaldage patsiendile padjad. varukassett on saadaval. Varukasseti
Arge kéhelge. puudumisel teostage elustamist kuni abi

saapumiseni.
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Joonis 4: normaalne padi,

Toiming:
paigaldage podjad patsiendile vastavalt kasutusjuhendile.

3. Méjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Mdjutatud tocIJdete hulka kuuluvad kdik tiiskasvanute ja imikute/laste patjade kassetid (PNS: M5071A ja
M5072A), mis on HS1, OnSite’isse ja Home AED-sse paigaldatud vGi mida seal hoitakse. Kiesolev teade puudutab
ainult patju, mille sdilivusaeg ei ole moddas. Markus: jirenevaid saadetised on mdjutatud seni, kuni saabuvad
uuendatud padjad.

M5071A ja M5072A tootenumbrid asuvad patjade kassetil ja fooliumpakendil. M5072A identifikaatori v&ib leida
ka karbist, millega tarnitakse imikute/laste patju. Vaadake allpooltoodud fotosid, millel on tootenumbritele ring
tmber joonistatud.

CHITUNG
= N F
PHILIPS

BEBEEREE

M5071A M5071A M5072A karp M5072A M5072A
fooliumpakend padjakeste fooliumpakend padjakeste
kassett kassett




Dokumendi tunnusnumber: FSN-2021-CC-EC-012 pH l l.l I-’S

4. Kirjeldatud meetmed, mida kliendid/kasutajad peaksid rakendama patsientide ja kasutajate ohutuse
tagamiseks

Jdtkake HS1/0nSite/Home AED ja patjade kasutamist nagu tavaliselt. Kasutamise ajal kontrollige, kas suurem osa
padja pinnast on geeliga kaetud ja asetage padjad patsiendile. Kui mérkate, et geel hakkab vahtkummist
tagakiiljest eemaldades eralduma, piiiidke v8imalusel takistada geeli kokku voltumist. Paigaldage padjad
patsiendile, vilja arvatud siis, kui geel on taielikult tagaosa killjest eraldunud, nagu véib niha joonisel 3.
Probleemide korral paigaldage varupadjad, kui need on saadaval, ja jatkake abi osutamist. Patjade seisukorrast
olenemata jargige hiiljuhiseid, sest AED juhendab teid Idbi vajalike toimingute.

Arge putidke patjade geeli enne patsiendil kasutamist uurida. Enne kasutamist ei ole véimalik teada, kas
probleem mdjutab teie patju, sest padjad on kaitstud fooliumkattega. Patjade kassett tuleb avada ainult
hddaolukorras patsiendil kasutamiseks, sest fooliumkatte purustamise korral kuivavad padjad kiiresti.

Philips soovitab hoiustada patjade varukassetti HS1/0nSite/Home AED-s. Liihike video, mis nditab, kuidas
patjade kassetti vahetada, on kittesaadav aadressil www.philips.com/replace-aed-pads-video

Kui probleem jatkub ja teil ei ole patjade varukassetti, osutage patsiendile abi ja teostage vajadusel elustamist
kuni kiirabi saabumiseni.

Palun edastage kédesolev teade kdigile neile, keda see teie organisatsioonis puudutab v&i organisatsioonile, millele
on antud HS1/Onsite/Home AED seadmed vdi patjade kassetid (kui see on asjakohane).

Hoidke selle kirja koopiat koos HS1/OnSite/Home AED kasutusjuhendiga, kuna jargnevacd M5071A ja M5072A
patjade saadetised on probleemist m&jutatud kuni uuendatud patjade saabumiseni.

Ja I6puks tditke kdesoleva kirja I3pus olev vastusevorm ning saatke see tagasi.

5. Kirjeldage Philipsi esmaabi- ja elustussiisteemide osakonna poolt probleemi lahendamiseks kavandatud
tegevusi

Philips t66tab aktiivselt disainimuudatustega, mille eesmirgiks on kdrvaldada probleem M5071A ja M5072A
patjadega. Philips kavatseb tuua uuendatud padjakesed turule 2022. aasta jooksul olenevalt disainitegevusest,
alamkomponentide kattesaadavusest ja diguslikust heakskiitmisest. Philips kavatseb teavitada kliente, keda see
puudutab, ja tarnida neile uuendatud patju.
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6. Lisateave

Kasutajad peaksid jargima hailjuhiseid, sest AED juhendab teid labi vajalike toimingute. Nagu kasutusjuhendis
kirjeldatud, v&ite kuulda hailjuhiseid, mis aitavad teid nii, nagu allpool naidatud.

i s . 1

HS1/0OnSite/Home litleb teile
jargmist.

Vo6imalik pohjus

.. patjade kasseti Patjade kassett on kahjustatud. Sisestage uus patjade kassett,
sisestamiseks

.., €t suruda padjad kindlalt Padjad pole patsiendile Sigesti Veenduge, et padjad kinnituvad
vastu nahka paigaldatud.

tdielikult patsiendi naha kiilge.
... veendumaks, et padjad on

vooderdisest eemaldatud
... padjad ei tohi puudutada
patsiendi rdivaid.

... uue patjade kasseti Patjade kassett on avatud ja padjad Asendage kahjustatud patjade
sisestamiseks vooderdisest eemaldatud, kuid kassett. T6mmake kasseti kaanel
patjade kinnitamine olev kdepide liles ja asendage
patsiendi nahale ei 6nnestunud. patsiendi padjad uute patjadega,
PShjuseks v3ib olla probleem patjade et abistamist jatkata.
kassetiga.

Antud probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks vétke palun tihendust Philipsi kohaliku tooteesindajaga.
Meditsiinigrupp AS

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele. Teavitage kindlasti igast probleemist Philipsit,
Philipsi esindajat vdi kohalikku reguleerivat asutust.

Philips kahetseb kdiki selle probleemiga p&hjustatud ebamugavusi.

Lugupidamisega,

Tanya DeSchmidt
Kvaliteedijuht
Erakorraline ravi ja elustamine
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KIIRELOOMULISE OHUTUSTEATE VASTUSEVORM
Viide: geelide eraldumine, M5071A ja M5072A, 2021-CC-EC-012

Juhised: palun tiitke vorm ja tagastage see Philipsile viivitamatult, hiljemalt 30 paeva jooksul parast kdttesaamist.

Selle vormi tditmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kattesaamist ning probleemi ja vajalike toimingute
moistmist.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Tanav:

Linn/osariik/sintnumber/riik:

Kliendi toimingud

* Jatkake patjade kasutamist sellisena. Kasutamise ajal kontrollige, kas suurem osa padja pinnast on
geeliga kaetud ja asetage padjad patsiendile. Kui markate, et geel hakkab vahtkummist tagakiiljest
eemaldades eralduma, piitidke vimalusel takistada geeli kokku voltumist. Paigaldage padjad
patsiendile, vilja arvatud siis, kui geel on taielikult tagaosa kiiljest eraldunud. Probleemide korral
paigaldage varupadjad, kui need on saadaval, ja jatkake abi osutamist. Patjade seisukorrast olenemata
jargige hadljuhiseid, sest AED juhendab teid Iabi vajalike toimingute.

* Arge piilidke patjade geeli enne patsiendil kasutamist uurida. Enne kasutamist ei ole v8imalik teada, kas
probleem mdjutab teie patju, sest padjad on kaitstud fooliumkattega. Patjade kassett tuleb avada ainult
hdadaolukorras patsiendil kasutamiseks, sest fooliumkatte purustamise korral kuivavad padjad kiiresti.

* Hoiustage patjade varukassetti koos H$1/0nSite/Home AED-ga. Liihike video, mis naitab, kuidas patjade
kassetti vahetada, on kittesaadav aadressil www.philips.com/replace-aed-pads-video

® Kui probleem jatkub ja teil ei ole patjade varukassetti, osutage patsiendile abi ja teostage vajadusel
elustamist kuni kiirabi saabumiseni.

® Palun edastage kdesolev teade kdigile neile, keda see teie organisatsioonis puudutab véi
organisatsioonile, millele on antud HS1/Onsite/Home AED seadmed v&i patjade kassetid (kui see on
asjakohane).

* Hoidke selle kirja koopiat koos H51/0nSite/Home AED kasutusjuhendiga.

Tdendan kaasneva kiireloomulise ohutusteatise kittesaamist ja m&istmist ning kinnitan, et kdesolevas kirjas
sisalduv teave on nduetekohaselt edastatud kdigile, kes sellest teadlikud peavad olema.

Seda vormi taitva isiku nimi:

Kuupdev
Allkiri: (PP/KK/AAAA):
Nimi loetavalt; Telefoninumber:

Ametinimetus: E-posti aadress:
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Palun tagastage see vorm Meditsiinigrupp AS-ile e-posti teel service@meditsiinigrupp.ee




