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KIIRELOOMULINE TEAVE: meditsiiniseadme tagastusteade
Defibrillaator/monitor HeartStart XL (mudeli number M4735A)

Ravi valimise poordliliti t66s voib esineda rikkeid
Lugupeetud seadme HeartStart XL kasutaja

Philips tuvastas, et defibrillaatori/monitori HeartStart XL (mudeli number M4735A) ravi valimise poordlliti
(energia valiku nupp) t66s vdib esineda rikkeid, pohjustades seadme ettearvamatut kditumist. See voib hdimata
jargmist:

e seade ei pruugi sisse lilituda;
e seade ei pruugi valitud funktsiooni rakendada;
e seade vdib anda elektriSoki energiatasemega, mis erineb kasutaja valitud seadistusest.

Juhul kui seade peaks kaituma uhel ulaltoodud viisidest, vdib sobiva ravi edastamises tekkida viivitus.
Siinse teatise eesmark on jargmine:

e kirjeldada toiminguid, mida saate patsientide ohu vdhendamiseks rakendada;

o teatada teile, et nende tunnustega seadmed tuleb kasutuselt kérvaldada;

¢ tuletada teile meelde, et kéik muud defibrillaatorid/monitorid HeartStart XL tuleb véimalikult kiiresti
kasutuselt kdrvaldada, sest nende kasutusiga on I16ppenud.

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

Vaadake palun jargmine teave uuesti labi to0tajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi Uks eksemplar alles.

Jargmistel lehekilgedel on toodud teave selle kohta, kuidas tuvastada kahjustatud seadmeid, ja juhised, milliseid
meetmeid rakendada. Palun jargige teate jaotist ,KLIENDI/KASUTAJA RAKENDATAVAD MEETMED”.

Veebruaris 2013 teatas Philips kavatsusest I6petada defibrillaatorite/monitoride HeartStart XL tootmine;
seadmete XL tootmine I6petati detsembris 2013. Defibrillaatori/monitori HeartStart XL hooldus ja varuosade muuk
[6petati detsembris 2018. Ainus ettevdttes Philips seni milgil olev seadme XL tarvik on aku (M3516A), mille
tootmine I6petati 31. martsil 2020. Kuna Philips ei saa teie seadmeid selle komponendi vea parandamiseks
hooldada, peaksite oma seadmed vdimalikult kiiresti ja oma patsientide vajadustest ldhtuvalt kasutuselt
kérvaldama.

Juhul kui teil tekib selle teatise kohta kusimusi vdi vajate lisateavet voi tuge, votke Uhendust ettevotte Philips
kohaliku esindajaga. Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri. E-kiri service@meditsiinigrupp.ee

Lugupidamisega,
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KAHJUSTATUD Toode: defibrillaator/monitor Philips HeartStart XL (mudeli number M4735A):
TOOTED
Mojutatud iUksused: llemaailmne
KORVALEKALDE Ettevotte Philips defibrillaatori/monitori HeartStart XL ravi valimise poordliliti
KIRJELDUS (energia valiku nupp) t66s vdib esineda rikkeid, mis pdhjustavad seadme
ettearvamatut kaitumist. See voib hdélmata jargmist:
. seade ei pruugi sisse lilituda;
. seade ei pruugi valitud funktsiooni rakendada;
. seade vOib anda elektriSoki energiatasemega, mis erineb kasutaja
valitud seadistusest.
KAASNEV OHT Need seadme kaitumisviisid vdivad pdhjustada ravi edastamise viivitust voi

ettenahtud ravi mitteedastamist.

Teatatud on kolmest patsiendi surmast, mis vdivad olla seotud
defibrillaatori/monitori HeartStart XL ravi valimise podrdliiliti (energia valiku nupu)
rikkega.

KUIDAS KAHJUSTATUD
TOOTEID TUVASTADA

Ettevotte Philips seadme HeartStart XL mudeli number on trikitud seadme
pdhjal olevale tootesildile
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Ravi valimise poordliliti t66s voib esineda rikkeid

KLIENDI/KASUTAJA Kuna defibrillaatori/monitori HeartStart XL tootmine on I6petatud ning selle
RAKENDATAVAD kasutusiga on I6ppenud, peaksite oma seadmed voimalikult Kiiresti ja oma
MEETMED patsientide vajadustest lahtuvalt asendama ning kasutuselt kérvaldama.

Jatkake vahetuse kontrollide ja kaituskontrollide tegemist kasutusjuhendis
kirjeldatud viisil, kuna see vahendab rikkeohtu kuni seadmete ohutu kasutuselt
korvaldamiseni.

Juhul kui tuvastate seadme, mis kaitub thel Ulaltoodud viisidest voi ei labi
nduetele vastavalt vahetuse kontrolli véi kaituskontrolli, kbrvaldage see
viivitamatult kasutuselt.

Teatise kattesaamise kinnitamiseks tditke kliendi vastusevorm ja saatke
see jargmisele aadressile: . Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri. E-kiri
service@meditsiinigrupp.ee

PHILIPSI PLANEERITUD | Philips ei kavatse rakendada edasisi meetmeid peale selle teatise ning suunise
TEGEVUSED koérvaldada defibrillaator/monitor XL véimalikult kiiresti kasutuselt: seadme XL
kasutusiga on I6ppenud ning seda ei hooldata enam.

LISATEAVE JA TUGI Selle teatise kohta lisateabe ja abi saamiseks votke Uhendust ettevdtte Philips
kohaliku esindajaga . Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri. E-kiri
service@meditsiinigrupp.ee

Lk 3/4



PHILIPS

Erakorraline meditsiin ja elustamine -4/4- FSN86100213A 26. MARTS 2020

KIIRELOOMULINE TEAVE: meditsiiniseadme tagastusteade
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Kliendi vastus teatisele FSN86100213A

Taitke, allkirjastage ja tagastage see vorm esimesel véimalusel.

Kliendi ID:

Kontaktisiku nimi:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Asutuse nimi:

Tanav

Linn, maakond,
sihtnumber:

Riik:

Kinnitan, et meie asutus on ohutusteate FSN86100213A katte saanud, see on labi loetud ja sellest on
aru saadud.

AllKiri: Kuupaev:

Valige Uks meetod jargnevatest, et tagastada taidetud vorm esimesel vdimalusel.

1. Saatke taidetud ja allkirjastatud vorm e-postiga aadressile n/a 2. Saatke taidetud ja allkirjastatud
vorm e-kirjana aadressile : service@meditsiinigrupp.ee
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