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

Vaadake palun jargmine teave uuesti libi tootajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust teadlikud.
Oluline on maista selle teabevahetuse tulemusi.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi iiks eksemplar alles.

Lugupeetud klient!

MR Patient Care Portal 5000 slisteemis tuvastati probleem, mille puhul ei esitata aeg-ajalt heli — see vdib
kujutada patsientide jaoks ohtu. Magnetic Resonance (MR) Patient Care Portal 5000 on m&eldud kasutamiseks
vdljaspool magnetresonantsi (MR) siisteemiruumi, et tervishoiutéétajad saaksid kaugjalgida patsiendi elulisi
nditajad siis, kui patsient labib magnetresonantstomograafia (MRT) protseduuri. MR Patient Care 5000 suhtleb
patsiendi jalgimisslisteemiga juhtmevabalt.

Selle kiireloomulise meditsiiniseadme tagasikutsumise eesmiérk on teavitada teid jirgmisest.
1. Probleem

MR Patient Care Portal 5000 tootmiskontrolli kdigus avastati, et Portal 5000 kaks (2) seadet ei esitanud aeg-
ajalt heli. Sellises olekus ei ilmunud ekraanile ihtegi teadet, mis oleksid viidanud kdlari rikkele. Lisaks sellele ei
suutnud need seadmed ka pdrast mitmekordset vilja- ja sisseliilitamist heli esitada. Kui seade on
vahelduvvooluvérgust lahti (hendatud, v&ib seade péarast vahelduvvooluvérku taasiihendamist ja
sisseliilitamist helifunktsiooni taastada; siiski ei leitud, et see pakuks probleemile usaldusvddrse lahenduse,
kuna seadmed jaid m&nikord rikkis olekusse ning helifunktsioon ei téotanud. Selle probleemi kohta ei ole seni
laekunud uhtegi kliendikaebust.

Uurimise kaigus tehti kindlaks, et probleemi pShjustas vooluahela puudulik tlesehitus, mis ei vastanud teatud
keskkonnatingimustele, mis olid seotud vahelduvvoolu pinge, temperatuuri ja niiskusega.

2. Probleemiga seotud oht/kahju
e Kliinilises reziimis v&ib heli kadumine pShjustada patsiendi seisundi teatamise ja ravir_‘l;ti‘[iﬁ'erhiéti'h’lié:’\i{ﬁ]b;
kaasa tuua kahju. ',_{,"_‘»';)/‘-;__‘. -l
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3. Mdjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Méojutatud tooted on esitatud tabelis 1.

Tabel 1
~ Toote nimi Toote number | Seadme identifikaator
MR Patient Care Portal 453564792561 | (01)00884838091948

5000 (lauapealne seade)

Kuidas kahjustatud tooteid tuvastada:
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4. Philipsi kavandatavad meetmed probleemi lahendamiseks

Tarkvarauuenduse korraldamiseks vétab Meditsiinigrupp AS-i esindaja klientidega tihendust. Pirast seda
korraldab Meditsiinigrupp AS-i esindaja kliendi seadme tarkvarauuenduse.

5. Meetmed, mida klient/kasutaja peab rakendama patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks
* Teavet peab jagama kogu kliinilise personaliga, et kdik saaksid teabega tutvuda ja sellest aru saada.

* Sdilitage oluline tooteteatis MR Patient Care Portal 5000 dokumentatsiooniga.

Kdnealuse probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks vétke tihendust Philipsi kohaliku esindajaga:
Meditsiinigrupp AS

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele. Selle toote kasutamisel esinenud kérvaltoimetest vdi
kvaliteediprobleemidest vib teatada Meditsiinigrupp AS-i aadressil service@meditsiinigrupp.ee.

Philips kahetseb kd&iki selle probleemiga p&hjustatud ebamugavusi.

Lugupidamisega,

leffrey Hoebelheinrich

Kvaliteedijuht

Meditsiinilised kulukaubad ja tarvikud
Philips Healthcare
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KIIRELOOMULISE OHUTUSTEATE VASTUSEVORM

Viide: MR Patient Care Portal 5000 ei esita aeg-ajalt heli.

Juhised: palun tiitke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, hiliemalt 30 pdeva jooksul pirast
kattesaamist. Selle vormi tditmine kinnitab meditsiiniseadme kiireloomulise parandusmeetme kittesaamist,
probleemi m&istmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Tanav:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud
Toote ohutu kasutamise tagamiseks peavad k&ik meditsiinitddtajad tegema jargmist.

® Teavet peab jagama kogu kliinilise personaliga, et k&ik saaksid teabega tutvuda ja sellest aru saada.
e Sdilitage oluline tooteteatis MR Patient Care Portal 5000 dokumentatsiooniga.

Kinnitame kaasneva meditsiiniseadmega seotud kiireloomulise parandusmeetme kdttesaamist ja m&istmist ning
et kdesolevas kirjas sisalduv teave on nduetekohaselt edastatud kdigile kasutajatele, kes kasitsevad MR Patient
Care Portal 5000 stisteemi.

Seda vormi tditva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupdev
(PP/KK/AAAA):

Tagastage tdidetud ja allkirjastatud vastusevorm ettevottele Meditsiinigrupp AS jargmisel aadressil:
service@meditsiinigrupp.ee
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