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OLULINE TEAVE: meditsiiniseadme parandus
3-/5-lulituseline EKG peakaabel Efficia, AAMI/IEC

Edastatud defibrillatsioonienergia voimalik vahenemine voi
defibrillatsioonienergia edastamise torge ja voimalik elektriloogi oht

Lugupeetud klient!

Ettevotte Philips 3-/5-lilituselises EKG peakaablis Efficia, AAMI/IEC (,EKG peakaabel Efficia“) on tuvastatud
probleem, mis voib taasesinemise korral pdhjustada patsientidele ja kasutajatele ohtu. Kaesolev ohutusteade
hdlmab:

e probleemi olemus ja selle esinemistingimused;
¢ meetmed, mida kliendid vbi kasutajad peaks rakendama patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks;
e Philipsi kavandatud meetmed probleemi lahendamiseks.

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

Vaadake palun jargmine teave uuesti labi t6tajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi Uiks eksemplar alles.

Juhul kui patsient vajab teatud EKG peakaablite Efficia kasutamise ajal defibrillatsiooniks voi kardioversiooniks
elektrienergiat, voidakse osa energiast suunata EKG kaabli kaudu patsiendi rinnaddnest eemale. See vdib
pbhjustada patsiendile edastatava defibrillatsioonienergia vahenemist voi defibrillatsioonienergia patsiendile
edastamise torget. Samuti esineb defibrillatsiooni ajal arstile ja/voi patsiendile tahtmatu elektrildogi oht.

MARKUS. Philips on varem véljastanud toote teatud probleemiga seotud ohutusteate FSN86400024A
(patsiendile edastatud defibrillatsioonienergia véimalik vdhenemine voi defibrillatsioonienergia patsiendile
edastamise toérge). Praeguseks on tootel tuvastatud teine probleem (véimalik elektrilbégi oht). Seetbttu
véljastatakse see ohutusteade (FSN86400029A), mis asendab ohutusteate FSN86400024A.

Meie andmetel voib teil olla kahjustatud EKG peakaabel Efficia. Jargmine lehekilg sisaldab taiendavaid
suuniseid ja vajalikke toiminguid. Konealuse probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks votke Uhendust
ettevotte Philips kohaliku tooteesindajaga: Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri.
service@meditsiinigrupp.ee

Antud teade on raporteeritud vastavalt reguleerivale asutusele. Philips vabandab kdigi ebamugavuste parast.

Lugupidamisega,

Rusty Kelly
Kvaliteedi- ja korraldusklsimuste osakonna juht
Meditsiinilised tarvikud ja andurid
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OLULINE TEAVE: meditsiiniseadme parandus
3-/5-lulituseline EKG peakaabel Efficia, AAMI/IEC

Edastatud defibrillatsioonienergia véimalik vahenemine voi
defibrillatsioonienergia edastamise torge ja voimalik elektriloogi oht

KAHJUSTATUD Osa number: 989803160641

TOOTED Osa kirjeldus: 3-/5-lllituseline EKG peakaabel Efficia, AAMI/IEC
Kd&ik aastatel 2014 kuni 2018 toodetud kaablid

PROBLEEMI Juhul kui patsient vajab teatud EKG peakaablite Efficia kasutamise ajal

KIRJELDUS defibrillatsiooniks vdi kardioversiooniks elektrienergiat, vbidakse osa energiast
suunata EKG kaabli kaudu patsiendi rinnaddnest eemale. See vobib pdhjustada
patsiendile edastatava defibrillatsioonienergia vahenemist voi defibrillatsioonienergia
patsiendile edastamise torget. Samuti esineb defibrillatsiooni ajal arstile ja/voi
patsiendile tahtmatu elektrilddgi oht.

KAASNEV OHT Patsiendile edastatava defibrillatsioonienergia vdhenemine vdi defibrillatsioonienergia
patsiendile edastamise tdrge. Defibrillatsiooni ajal esinev vdimalik tahtmatu elektrilodk
arstile voi patsiendile.

KUIDAS Samm | Toiming lllustratsioon

_'?é‘g:]rléISJATUD 1 Tuvastage oma asutuses

TUVASTADA EKG peakaablid Efficia (osa A 0651

number 989803160641).
Parempoolne joonis kirjeldab
osa numbri asukohta tootel.

2 Kontrollige iga kaabli partii
numbri skaalat. Parempoolne
joonis kirjeldab partii numbri
skaala asukohta kaablil.
Kaksteist numbrit valjaspool
skaalat tahistavad aasta
kahtteist kuud. Skaala keskel
asuv arv tahistab aastaarvu
viimast kahte numbrit. Skaala
nool on suunatud kuule, millal
kaabel valmistati.
Parempoolsel joonisel oleva
kaabli partii number on 0118
(jaanuar 2018). Kdik aastatel
2014 kuni 2018 toodetud
kaablid on kahjustatud.
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OLULINE TEAVE: meditsiiniseadme parandus
3-/5-lulituseline EKG peakaabel Efficia, AAMI/IEC

Edastatud defibrillatsioonienergia voimalik vahenemine voi
defibrillatsioonienergia edastamise torge ja voimalik elektriloogi oht

KLIENDI/KASUTAJA 1. Tuvastage kbik enda asutuses leiduvad kahjustatud EKG peakaablid Efficia,

RAKENDATAVAD jargides Ulalolevas jaotises KUIDAS KAHJUSTATUD TOOTEID

MEETMED TUVASTADA toodud suuniseid.

2. Peatage koigi kahjustatud EKG peakaablite Efficia kasutamine.

3. Taitke ja allkirjastage selle kirja viimasel lehekduljel asuv vastusevorm.

4. Saatke taidetud ja allkirjastatud vastusevorm ettevottele Philips, kasutades
vormil toodud kontaktandmeid.

5. Kdrvaldage koik teie inventaris olevad kahjustatud EKG peakaablid Efficia,
jargides kohalikke maarusi. Arge tagastage kahjustatud tooteid ettevéttele
Philips.

MARKUS. Juhul kui vastasite eelmisele selle tootega seotud ettevétte Philips
ohutusteatele (FSN86400024A), vaadake oma kaablite inventar (ile ning
kontrollige, kas teil on mistahes lisakaableid, mille puhul see ohutusteade
kehtib. Saatke selle ohutusteate (FSN86400029A) vastusevorm tagasi isegi
juhul, kui teie inventaris ei ole kahjustatud EKG peakaablite Efficia lisavaru.

PHILIPSI Philips asendab koik kahjustatud EKG peakaablid Efficia tasuta. Parast taidetud ja
PLANEERITUD allkirjastatud vastusevormi laekumist valjastatakse asendustoote tellimus ning see
TEGEVUSED tarnitakse vastusevormil toodud aadressile.

LISATEAVE JA Kdnealuse probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks votke Gihendust ettevétte Philips
TUGI kohaliku tooteesindajaga: Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri.

service@meditsiinigrupp.ee
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OLULINE TEAVE: meditsiiniseadme parandus
3-/5-lulituseline EKG peakaabel Efficia, AAMI/IEC

Edastatud defibrillatsioonienergia voimalik vahenemine voi
defibrillatsioonienergia edastamise torge ja voimalik elektriloogi oht

Vastusevorm

Parast taidetud ja allkirjastatud vastusevormi laekumist valjastatakse asendustoote tellimus ning see
tarnitakse alltoodud aadressile.

Kontaktisiku nimi:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Asutuse nimi:

Tanav
Linn, maakond,
sihtnumber:

Margistage liks allolevatest valikutest:
D Meie asutuses ei ole iihtki kahjustatud toodet. (Lisage oma allkiri.)

D Meie asutuses on kahjustatud tooteid. (Téitke tabel ja lisage oma allkiri.)

Osa number 989803160641
3-/5-lilituseline EKG peakaabel Efficia, AAMI/IEC
Toodetud aastatel 2014 kuni 2018

Inventaris olevate /
koérvaldatud / asendust
vajavate kaablite koguarv

Kinnitan, et meie asutuses ei ole Uhtki kahjustatud toodet 989803160641 (3-/5-lulituseline EKG peakaabel
Efficia, AAMI/IEC) —v6i— meie asutus on korvaldanud koéik inventaris olevad kahjustatud tooted
989803160641 ((3-/5-lllituseline EKG peakaabel Efficia, AAMI/IEC).

AllKiri: Kuupaev:

Tagastage taidetud ja allkirjastatud vastusevorm jargmisele aadressile: service@meditsiinigrupp.ee

Juhul kui teil on raskusi selles teatises sisalduvate suuniste taitmisega, votke ihendust oma ettevdtte Philips kohaliku
esindajaga: Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri



