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Biste kund,

Vinligen 13s igenom denna information, signera svarsformuldret och returnera det till Vingmed AB i
bhifogat svarskuvert.

Vidarebefordra detta till behérig person fér undertecknande.

Med vénlig halsning
VINGMED AB

P

Lars-Erik Bagge

Vingmed AB, Box 576, 175 26 Jarfélla
Bestksadress: Dataviagen 9A. Tfn 08-583 593 00. Fax 08-583 570 10. E-post: info@vingmed.se
www.vingmed.se Bankgiro 698-3308. Org.nr 556198-8253
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Kundinformation

Korrigering av medicinsk utrustning
Philips spiralelektrod for foster

Okning av rapporter om avbruten spets

Basta kund,

Philips har uppméarksammat en 8kning av vissa klagomal rérande anvéndningen av Philips spiraielektrod
for foster (Fetal Spiral Electrode (FSE)). Klagomalen rér risken fér att metallspetsen pa spiralelektroden
ska brytas av, vilket férhindrar enkel borttagning fran skalpen pé nyfodda.

Det har informationsbrevet ger upplysningar om féljande:
e vad problemet &r och under vilka omstandigheter det kan intréffa
o vilka atgérder du som kund kan vidta f6r att minimera problemets paverkan, och
s vilka atgérder Philips och tillverkaren planerar for att korrigera problemet.

Om du behd&ver ytterligare information eller stdd i den hér fragan kan du kontakta din lokala representant
fér Philips: Lars-Erik Bagge,

Produktspecialist.

lars-erik.bagge@vingmed.se

+46 76 525 79 65

Philips beklagar de eventuella besvér som det hér problemet orsakar.

Med vanlig hélsning

Rusty Kelly
Head of Quality & Regulatory
Medical Consumables and Sensors
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Korrigering av medicinsk utrustning

Philips spiralelektrod for foster

Okning av rapporter om avbruten spets

BERORDA PRODUKTER

Alia produkter som fér narvarande finns i bruk: Philips spiralelektrod for foster
(REF 9898 031 37631)

PROBLEMBESKRIVNIN
G

Vid anvéndning av Philips FSE &r det méjligt att elektrodspetsen i metall bryts av
och sitter kvar i skalpen pa nyfédda efter férlossningen. Frén och med 2018 har
Philips noterat en &kning i antalet rapporter rérande avbrutna spetsar fréan kunder.

SA HAR IDENTIFIERAS
BERORDA PRODUKTER

Produkten identifieras av e . o
ett referensnummer e
(REF), 9898 031 37631.

Bilderna till héger visar
platsen for REF-numret pa
produkten (markerad i
ritt).  Bilden till vanster
visar hela produkten och
bilden till hdger visar en
nérbild pa produkten och
referensnumret.
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ATGARDSFORSLAG
FOR }
KUND/ANVANDARE

Tillverkaren av Philips FSE har bekréftat att de hdr enheterna uppfylier deras krav
och kan fortsdtta anvéndas. Véardpersonal ska folja anvisningarna i
bruksanvisningen och visuellt inspektera elektroden vid borttagning fran en
nyfédds skalp fér att bekréfta att spetsen &r intakt. Om spetsen inte &r intakt vid
borttagning fran skalpen ska |ampliga atgérder vidtagas for att hitta och ta bort
den saknade delen. Vid mottagande av det har meddelandet ska vardpersonal
g4 igenom foljande information fran enhetens bruksanvisning.

- Dra inte bort spiralspetsen fran fostrets hud. Dra inte isdr FSE-kablarna.

- Overrotera inte spiraispetsen vid fastséttning.

- Kontrollera att spiralspetsen fortfarande sitter fast i FSE-navet. Om
spetsen har lossnat fran navet och fortfarande &r innesluten i den synliga
delen ska den tas bort med aseptisk teknik.

Alla inrdttningar ombeds fylla i och underteckna svarsformularet pé den sista sidan
av det har brevet. Skicka in det ifyllda och undertecknade svarformularet till
Philips genom kontaktuppgifterna pa formuléret.

ATGARDER
PLANERADE AV
PHILIPS

Philips, tillsammans med tillverkaren av FSE, fortsatter att dvervaka férekomsten
av avbrutna FSE-spetsar. Om ytterligare &tgérder krévs kommer detta att
kommuniceras till kunder.

VIDARE INFORMATION
OCH SUPPORT

Om du behdver ytterligare information eller stéd i den har fragan kan du kontakta
din lokala representant for Philips: Lars-Erik Bagge,
Produktspecialist.

lars-erik.bagge@vingmed.se
+46 76 525 79 65
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Svarsformuléar

Kontaktnamn:

Telefonnummer:

E-postadress:

Institutionens namn:

Gatuadress
Postadress,
postnummer:

Jag bekraftar att jag har idst och forstatt det har informationsbrevet till kunder och att jag har tillhandahallit
delen Atgérder som bdr vidtas av kunden/anvéndaren i det har informationsbrevet till anvéndare av
produkten vid var inrattning.

Underskrift:
Datum:

'Skicka det ifylida och undertecknade svarsformuldret snarasti det bifogade svarskuvertet. Dock
senast den 7 mars)

h d

Om det &r svart att fdlja anvisningarna i det har meddelandet kan du kontakta din lokala Philips-
representant:  Lars-Erik Bagge,

Produkispecialist.

lars-erik.bagge@vingmed.se

+46 76 525 79 65



