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OLULINE TEAVE: meditsiiniseadme parandus

Pneumograaf, rindkere, NM, 3160

Seadme margistus ei sisalda teadet loodusliku kummilateksi sisalduse kohta

Lugupeetud Klient!

Ettevotte Philips rindkere pneumograafil (nimetatakse ka pneumaatiliseks [66tsaks, hingamislodtsaks voi
hingamisanduriks) on tuvastatud probleem, mis voib pdhjustada patsientidele ja kasutajatele ohtu. Ké&esolev
ohutusteade héimab:

« teavet probleemi olemusest ja selle iimnemistingimustest;
* meetmeid, mida peate rakendama patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks;
¢ Philipsi kavandatud meetmeid probleemi lahendamiseks.

See dokument sisaldab olulist teavet teie seadme jatkuvalt ohutu ja 6ige
kasutamise kohta.

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

Sailitage dokumendi koopia koos seadme kasutusjuhendiga.

Rindkere pneumograaf sisaldab 166tsast traadita hapnikusaturatsiooni/pulssoksiimeetria (SpO2) moodulisse voi
stroobimisiiksusesse ulatuvas voolikus 90—-95% looduslikku kummilateksit. Rindkere pneumograafile ei ole
margitud, et seade sisaldab looduslikku kummilateksit.

Meie andmetel voib teil olla probleemist mojutatud rindkere pneumograaf. Jargmine lehekilg sisaldab
tédiendavaid suuniseid ja vajalikke toiminguid. Antud probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks votke palun
Ghendust Philipsi kohaliku tooteesindajaga: Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri. E-kiri
service@meditsiinigrupp.ee

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

Lugupidamisega,

Suzanne Goodman
Kvaliteedi- ja regulatiivklisimuste osakonna juhataja, Uld- ja eriarstiabi (Al)
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KAHJUSTATUD
TOOTED

Osa number | Osa kirjeldus

94023 Pneumograaf, rindkere, NM, 3160

Koéik praegu miigil olevad rindkere pneumograafid on probleemist mojutatud.

PROBLEEMI
KIRJELDUS

Rindkere pneumograaf sisaldab 166tsast traadita
hapnikusaturatsiooni/pulssoksimeetria  (SpO2)
moodulisse v6i stroobimisiksusesse ulatuvas
voolikus 90-95% looduslikku kummilateksit
(vaadake punast noolt joonise paremas servas).
Rindkere pneumograafile ei ole margitud, et
seade sisaldab looduslikku kummilateksit.

KAASNEV OHT

Looduslik kummilateks on tuntud allergeen, mis vdib méjutada patsienti voi kasutajat
parast seadme kokkupuudet paljastatud nahaga. Rindkere pneumograafi tuleks
kasutada kitli voi riiete peal, kuid looduslikust kummilateksist voolik vdib puutuda
kokku patsiendi paljastunud kae/jalaga, patsiendi palja rindkerega (kui riideid ei ole
seljas) voi patsiendi ettevalmistuse ajal kasutaja labakate/kasivartega. Allergeeniga
seotud probleemid vdivad varieeruda kergetest (arritus voi 166ve) rasketeni
(anafilaktiline Sokk).

KUIDAS
KAHJUSTATUD
TOOTEID
TUVASTADA

Paremal ja all olevatel joonistel on ndidatud
pakendatud rindkere pneumograaf ja
vélispakendil asuv silt.
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KLIENDI/KASUTAJA

Naidake seda teatist kdigile td6tajatele, kes seda toodet kasutavad. Sailitage

RAKENDATAVAD dokumendi koopia koos seadme kasutusjuhendiga.
MEETMED

Rindkere pneumograafi kasutamist arsti suuniste kohaselt jalgimiseks voib jatkata.

1. Tuvastage kdik enda asutuses leiduvad probleemist mdjutatud rindkere
pneumograafid, jargides CUlalolevas jaotises KUIDAS PROBLEEMIST
MOJUTATUD TOOTEID TUVASTADA toodud suuniseid.

»  Arge tagastage tooteid ettevittele Philips.

2. Taitke ja allkirjastage selle kirja viimasel lehekiljel asuv vastusevorm.

3. Saatke taidetud ja allkirjastatud vastusevorm ettevéttele Philips, kasutades
vormil toodud kontaktandmeid.

4. Parast vastusevormi kattesaamist saadab Philips teile iga teie rindkere
pneumograafi jaoks Uhe komplekti koos suunistega iga rindkere pneumograafi
margistamiseks.

5. Parast komplekti kattesaamist jargige kaasasolevaid suuniseid iga oma rindkere
pneumograafi margistamiseks. Lisatav margistus tahistab, et toode sisaldab
lateksit.

PHILIPSI Parast taidetud ja allkirjastatud vastusevormi kattesaamist saadab Philips iga kliendi
PLANEERITUD iga rindkere pneumograafi jaoks Uhe komplekti, et margistada iga probleemist
TEGEVUSED mdjutatud rindkere pneumograaf. See komplekt saadetakse tasuta.

LISATEAVE JA Antud probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks votke Uhendust ettevétte Philips
TUGI kohaliku esindajaga: Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri. E-kiri

service@meditsiinigrupp.ee
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Vastusevorm

Pérast taidetud ja allkirjastatud vastusevormi laekumist valjastatakse margistamiskomplekti tellimus ning
see tarnitakse alltoodud aadressile.

Kontaktisiku nimi:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Asutuse nimi:

Vastuvétja:
(Markige, kellele margistamiskomplekt tuleks saata;
vajaduse korral lisage osakond vdi muu tunnus)

Tanav
Linn, maakond/riik
Postiindeks:

Margistage lks allolevatest valikutest:

I:I Meie asutuses ei ole ihtki sellist toodet. (Lisage oma allkiri.)

I:I Meie asutuses on neid tooteid. (Tditke tabel ja lisage oma allkiri.)

Toodete arv asutuses

94023 (Pneumograaf, rindkere, NM, 3160)

Kinnitan, et meie asutuses ei ole Uhtki rindkere pneumograafi.
—VvOi—

Kinnitan, et see teatis vaadati Iabi koos koigi seda toodet kasutavate té6tajatega ning teatise koopiat
hoitakse koos toote kasutusjuhendiga. Kinnitan, et kasutajaid on teavitatud vajadusest valtida looduslikust
kummilateksist vooliku kokkupuudet patsiendi nahaga (kui riideid ei ole seljas) véi patsiendi ettevalmistuse
ajal kasutaja labakate/kasivartega, kui patsient voi kasutaja on loodusliku kummilateksi suhtes allergiline.
Kinnitan, et meie asutus jargib parast margistamiskomplekti kattesaamist kaasasolevaid suuniseid iga oma
rindkere pneumograafi tdiendavaks margistamiseks.

Allkiri: Kuupéev:

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



