PHILIPS s

Philips Ultrasound FSN79500546 17. detsember 2020

KIIRELOOMULINE - ohutusteade

Siisteemi Philips EPIQ juhtpaneeli varre térge

Lugupeetud klient!

Ettevétte Philips slisteemi EPIQ juhtpaneeli varrel on tuvastatud viga, mille esinemine véib seada ohtu
patsiendid vdi kasutajad. Kéesoleva ohutusteate eesméark on teavitada teid jargmisest:

e probleemi olemusest ja selle iimnemistingimustest;

o meetmetest, mida klient véi kasutaja peab rakendama patsientide ohutuse tagamiseks;

e Philipsi kavandatud meetmed probleemi lahendamiseks.

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

Vaadake palun jargmine teave uuesti labi td6tajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse
sisust teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Séilitage selle teate koopia koos seadme kasutusjuhendiga.

Philips avastas hiljuti seoses ultrahelististeemidega EPIQ probleemi, mille puhul juhtpaneeli varrel véivad
kruvid puududa vdi need vdivad olla lahti. Neil juhtudel v&ib juhtpaneeli mehhanism liigse j6u, surve voi
koormuse rakendamise korral siisteemi kiiljest lahti tulla. Oleme teadlikud kolmest juhtumist, mil
puuduvate/lahtiste kruvide juhtpaneeli vars purunes ja kukkus kokku, péhjustades thel juhul kasutaja kergeid
vigastusi.

Kénealuse probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks votke Uihendust Philipsi kohaliku tooteesindajaga
aadressil Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri. 76401. Tel. 6140 843

Edastasime selle teate asjakohasele reguleerimisametile.

Selle toote kasutamisega seotud kérvaltoimetest voi kvaliteediprobleemidest vdib teatada FDA kérvaltoimetest
teavitamise programmi MedWatch kaudu internetis (www.fda.gov/medwatch/report.ntm), posti teel véi faksiga.

Philips vabandab kdigi ebamugavuste pérast.

Lugupidamisega,

Ron Nolte
Kvaliteedi ja tétkindluse osakonna juhataja
Philips Ultrasound
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KAHJUSTATUD Kaik sisteemid EPIQ (mudelid EPIQ Elite, EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W, EPIQ

TOOTED 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx ja EPIQ CVXxi), mis on tarnitud vahemikus
16.01.2019 kuni 22.10.2020.

PROBLEEMI Ultrahelisiisteemide EPIQ varre aluselt véib puududa 1-4 kruvi véi need véivad

KIRJELDUS olla lahti. Juhtpaneeli vars v6ib puruneda ja kokku kukkuda, kui sellele
rakendatakse juhtpaneeli reguleerimise véi ligutamise ajal survet.

KAASNEV OHT Juhtpaneeli kokkukukkumine vdib pohjustada kasutaja ja/vdi patsiendi vigastusi.

KUIDAS KAHJUSTATUD
TOOTEID TUVASTADA

Kéik susteemid EPIQ (mudelid EPIQ Elite, EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ 5W, EPIQ
7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx ja EPIQ CVxi), mis on tarnitud vahemikus
16.01.2019 kuni 22.10.2020. Meie andmete p&hjal on teil tiks v6i mitu
Ulalnimetatud ja potentsiaalselt kahjustatud sisteemi.

KLIENDI/KASUTAJA
POOLT ENNE
ULEVAATUST
RAKENDATAVAD
MEETMED SUSTEEMI
OHUTU KASUTAMISE
TAGAMISEKS

SUSTEEMI KASUTAMISE AJAL:

e Arge rakendage ultrahelisisteemi EPIQ karule ega juhtpaneelile
allasuunalist jdudu, kui juhtpaneeli vars on lukustatud véi kdige alumises
asendis. See hdélmab siisteemile toetumist, naiteks Gle stisteemi
patsiendi poole kummardudes.

SUSTEEMI PAIGUTAMISE AJAL:
s Paigutage juhtpaneel skannimisprotseduuride ajal ergonoomilisuse
tagamiseks patsiendi kérvale, mitte patsiendi kohale.

» Voodiraamide ja/véi transpordiraamide kdrgust reguleerides veenduge,
et need oleksid juhtpaneelist eemal, et véitida liigset koormust.

SUSTEEMI TRANSPORTIMISE AJAL:
o Arge tehke juhtpaneeliga suisteemi reguleerimise v&i juhtimise ajal
vaanavaid ega jonksatavaid liigutusi.

e Sisteemi transportides likake susteemi tagant, kasutades juhtpaneeli
tagumisi kdepidemeid. Stisteemi liigutamist alustades v&i siisteemi
peatades viltige dkilist allasuunalist survet juhtpaneelile.

Taitke viimasel lehel olev vastusevorm ja saatke see ettevottele Philips
vdimalikult kiiresti tagasi e-posti teel: service@meditsiinigrupp.ee

PHILIPSI PLANEERITUD
TEGEVUSED

Philips lahendab probleemi, kontrollides ja vajaduse korral parandades kdik
kahjustatud stisteemid EPIQ tasuta.

LISATEAVE JA TUGI

Kénealuse probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks vétke (ihendust Philipsi
kohaliku tooteesindajaga aadressil Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri.
76401. Tel. 6140 843

Kliendi vastusevorm
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Téitke ja saatke e-posti teel service@meditsiinigrupp.ee

Kontaktisiku nimi

Telefoninumber

E-posti aadress

Asutuse nimi

Tédnav
Linn, maakond,
sihtnumber

KLIENDI KINNITUS

Kinnitan, et olen selle Kiireloomulise ohutusteate libi lugenud ja saan sellest aru.

KLIENDI NIMI (trilkitédhtedega) AMETINIMETUS

KLIENDI ALLKIRI KUUPAEV

Kui teil on raskusi selles teatises sisalduvate suuniste taitmisega, votke thendust ettevétte Philips kohaliku esindajaga
aadressil Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri. 76401, Tel. 6140 843

Maiu Engman

i




