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KIIRELOOMULINE ohutusteade

Efficia patjade adapterkaabel (989803197111)
Esineda v6ib ootamatu rike, mis takistab stidame EKG jalgimist, defibrillatsiooni, siinkroonitud
kardioversiooni v8i transkutaanset stimulatsiooni

V-2022

See

Vaadake palun jargmine teave uuesti l4bi tootajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust

dokument sisaldab olulist teavet teie seadme jatkuva ohutu ja Sige kasutamise kohta

teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi iiks eksemplar alles.

Lugupeetud klient!

Efficia

patjade adapterkaabli kasutamisel koos Efficia DFM100 v6i HeartStart Intrepidi

monitori/defibrillaatoriga esineb probleem, mis vib ohustada patsiente. See KIIRELOOMULINE ohutusteade
hélmab jargmist teavet.

1. pro

bleemi olemust ja selle ilmnemistingimusi;

Asjaomaste Efficia patjade adapterkaablite kasutamise korral vBib Efficia DFM100 ja HeartStart Intrepidi

monitg
transk
ilmned

Proble

oril/defibrillaatoril nurjuda EKG jalgimine, defibrillatsioon, siinkroonitud kardioversioon voi

utaanne stimulatsioon. Puuduvad usaldusviirsed nditajad selle kohta, millal see probleem v&ib
a.

emist saadi teada kliendikaebuse t&ttu. Philipsile on teatatud iihe patsiendi surmast, kuid pole selge,

kas see probleem méjutas patsiendi ravitulemust v&i mitte.

Efficia

patjade adapterkaabel Ghildub nii Efficia DEM100 kui ka HeartStart Intrepidi defibrillaator-

/monitorseadmega. See iihendab defibrillaatorseadme multifunktsionaalsete elektroodpatjadega.

2. Kirjeldatud probleemiga seotud oht/kahju

Patjade adapterkaabli paindumisest tuleneva kulumise t&ttu vaib Efficia patjade adapterkaablitel esineda
ootamatu rike, mille tdttu ei saa Efficia DFM100 ja HeartStart Intrepidi monitor-/defibrillaatorseadmed
teostada EKG jalgimist, defibrillatsiooni, siinkroonitud kardioversiooni vdi transkutaanset stimulatsiooni.

Selle probleemiga seotud riski saab siiski vdhendada, kui kdrvaldada patjade adapterkaabel kasutuselt parast
selle kasutusjuhendis toodud soovitatavat kasutusiga.

3. Méjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Asjaomased tooted saab tuvastada selle jargi, et nende tootmiskuupdev on vahemikus 2018. a septembrist
(9/18) 2020. a novembrini (11/20).

Philips

on allpool 1. joonisel esitanud niite, kuidas teha kindlaks iga patjade adapterkaabli tootmiskuupdev.

Nool osutab kuule ja ringi sees olevad numbrid nditavad aastat; alltoodud niite puhul on_toot‘mis‘kuupéev'
mai 2022 (5/22). Y [

TR
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1. joonis. Tootmiskuupdeva mai 2022 (5/22) niide

4. Meetmete kirjeldus, mida kliendid/kasutajad peavad vdtma patsientide ja kasutajate
tagamiseks

e Palun kontrollige, kas see ohutusteade kehtib teie patjade adapterkaablite kohta. Asjaomaste
tootmiskuupdev on vahemikus 2018. a septembrist (9/18) 2020. a novembrini (11/20).

ohutuse

» toodete

o Kui teil on asjaomaseid patjade adapterkaableid, soovitab Philips enne varukaablite kattesaamist

vahetada asjaomased kaablid vélja varukaablitega, mis on toodetud parast 2020. a novembri
kui need on teile saadaval.

t (11/20),

e Kui teil pole varuks iihtegi parast 2020. a novembrit toodetud patjade adapterkaablit, vdite jatkata

asjaomaste patjade adapterkaablite kasutamist.

e Palun téitke ja tagastage kdesolevale teatele lisatud kiireloomulise ohutusteate vastusevorm.

Meeldetuletus klientidele: seadmete HeartStart Intrepid ja Efficia DFM100 kasutusjuhendite kohaselt soovitab
Philips asendada Efficia patjade adapterkaabli uuega kas iga kolme aasta tagant alates kasutuselevdtust voi

kui need ei labi kontrolli.

See teade tuleb edastada koigile teie asutuse té6tajatele, kes peavad sellest teadlikud olema, voi 1
asutusele, kuhu potentsiaalselt asjaomased patjade adapterkaablid vGivad olla {ile antud.

5. Philipsi esmaabislisteemide osakonna (CN-MF-000003921) poolt probleemi lahendamiseks kay
meetmete kirjeldus

mis tahes

vandatud

Teie Philipsi esindaja vGtab teiega Uihendust, et korraldada patjade adapterkaablite tasuta vdljavahetamine,

kui see on asjakohane.

Kui teil on seadme paranduse kohta mis tahes kiisimusi, votke Gihendust Philipsi kohaliku esindajaga:

Meditsiinigrupp AS-iga service@meditsiinigrupp.ee

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele. Teavitage kindlasti igast probleemist Ph
Philipsi esindajat vdi kohalikku reguleerivat asutust.

Philips kahetseb kdiki selle probleemiga p&hjustatud ebamugavusi.

Lugupidamisega,

Tanya Deschmidt Tony She

ilipsit,
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Kvaliteedijuht

Toote kvaliteedihalduse stisteem, kvaliteet ja
vastavus
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KIIRELOOMULISE OHUTUSTEATE VASTUSEVORM

LIPS

Viide: Efficia patjade adapterkaabel (989803197111) Esineda v&ib ootamatu rike, mis takistab siidame EKG

jalgimist, defibrillatsiooni, stinkroonitud kardioversiooni v&i transkutaanset stimulatsiooni

Juhised: palun taitke vorm ja tagastage see kéttesaamisel Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, hiljemalt 30
pdeva jooksul pdrast kdttesaamist. Selle vormi tditmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kittesaamist,

probleemi moistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/kaubasaaja/asutuse nimi:

Tdnav ja majanumber:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud

e Palun kontrollige, kas see ohutusteade kehtib teie patjade adapterkaablite kohta. Asjaomaste
tootmiskuupdev on vahemikus 2018. a septembrist (9/18) 2020. a novembrini (11/20).

toodete

e Kui teil on asjaomaseid patjade adapterkaableid, soovitab Philips enne varukaablite kittesaamist

vahetada asjaomased kaablid vélja varukaablitega, mis on toodetud péarast 2020. a novembrit
kui need on teile saadaval.

(11/20),

e Kui teil pole varuks tihtegi pdrast 2020. a novembrit toodetud patjade adapterkaablit, v3ite jatkata

asjaomaste patjade adapterkaablite kasutamist.

e Palun tditke ja tagastage kdesolevale teatele lisatud kiireloomulise ohutusteate vastusevorm.

Kinnitame kaasneva kiireloomulise ohutusteate kdttesaamist ja m&istmist ning kinnitame, et kiesolevas teates

sisalduv teave on nduetekohaselt edastatud kdigile kasutajatele, kes kisitsevad Efficia patjade adapte

Seda vormi taitva isiku nimi:

Allkiri:

arkaablit.

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupdev
(PP/KK/AAAA):

Palun tagastage see vorm Meditsiinigrupp AS-i e-posti vi faksi teel service@meditsiinigrupp.ee
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