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OLULINE TEAVE: meditsiiniseadme parandus |

Philipsi steriliseeritavad defibrillaatorilabad |

Kasutusjuhendi lisa isolatsioonitakistuse mé&tmise lisamiseks steriliseeritavate
lillitatavate kehasiseste defibrillaatorilabade kontrolltoimingutele
(M4741A, M4742A, M4743A, M4744A)

Lugupeetud klient, kes olete ostnud Philipsi kehasisesed defibrillaatorilabad

Philips tuvastas, et steriliseeritavate defibrillaatorilabade kasutusjuhendis toodud soovituslik korraline
labade kontroll ei pruugi tuvastada wiht lillitatavate kehasiseste defibrillaatorilabade (ﬂ‘nudeiid MA4741A,
M4742A, M4743A ja M4744A) torkereZiimi. Philips on loonud kasutusjuhendile lisa, mis sisaldab
kontrolli ainult lilitatavate labade jaoks, mille abil see tdrkereZiim tuvastatakse. Kuna Philips kasutab
uldist kasutusjuhendit k&ikide steriliseeritavate defibrillaatorilabade jaoks ja paljud kliendid on ostnud
nii lUlitatavad kui ka Illitita Philipsi steriliseeritavad labad, tuleb uuendada kdiki kasutusjuhendi
eksemplare. Seetdttu saadab Philips selle teate nii liilitatavate kui ka liilitita kehasiseste labade
ostjatele, kuigi tdrkereZiim ja lisas toodud kontroll kehtivad ainult lilitatavatele Iabad‘ le.

Kdesoleva teatise eesmark on jargmine:

e kirjeldada toiminguid patsientide ohu vihendamiseks, ‘
e tuletada teile meelde, et jargida tuleb kasutusjuhendit ja kaasasolevat lisa,
e kirjeldada Philipsi plaani probleemiga tegelemisel.

Siee dokument sisaldab olulist teavet teie seadme jatkuva oh1+tu ja dige
kasutamise kohta

Vaadake palun jargmine teave uuesti labi tootajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. ‘

Séilitage dokumendi koopia koos seadme kasutusjuhendiga.

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

Probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks v&tke Gihendust Philipsi kohaliku
esindajaga voi helistage meile numbril +3726140 843

Lugupidamisega,

Tanya DeSchmidt PO
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OLULINE TEAVE: meditsiiniseadme parandus
Philipsi steriliseeritavad defibrillaatorilabad

Kasutusjuhendi lisa isolatsioonitakistuse m66tmise lisamiseks steriliseeritavate

liilitatavate kehasiseste defibrillaatorilabade kontrolltoimingutele
(M4741A, M4742A, M4743A, M4744A)

Juht, kvaliteet, erakorraline meditsiin ja elustamine

KAHJUSTATUD TOOTED | Toode: Philipsi steriliseeritavad kehasisesed defibrillaatorilabad
e Lilitatavad M4741A, M4742A, M4743A, MA744A
Lulitita M1741A, M1742A, M1743A, M1744A (ainult kasutusjuhend)

K&ik seadmed, mis on toodetud ja turustatud vahemikus jaanuar 2015 kuni
sugust 2020.

PROBLEEMI KIRJELDUS Philips tuvastas, et isolatsioon mdjutatud liilitatavate kehasiseste labade
elektrijuhtide vahel vdib mitme kasutustsiikli jirel katkeda. See on
torkereZiim, mida ei pruugi tuvastada kasutusjuhendi labade kontrolli jaotises
kirjeldatud kehtivad kontrollid. Isolatsiooni riket on v&imalik varakult
tuvastada, lisades ainult lulitatavate kehasiseste labade kehtivale kontrollile
isolatsioonitakistuse modtmise.

Philips kasutab iildist kasutusjuhendit kdikide steriliseeritavate kehasiseste
labade jaoks (lilitatavad ja liilitita) ning paljudel kasutajatel on olemas
mdlemat tiilipi labad. Seetdttu otsustas Philips, et k&iki ildise kasutusjuhendi
saajaid tuleb teavitada ja nende kasutusjuhendeid tuleb uuendada, kuigi
lisatud kontroll on soovitatav ainult liilitatavatele kehasisestele labadele.

Kdik kehasisesed labad kuluvad aja jooksul ega pruugi enam kavatsetult toimida.
Jérgides kasutusjuhendis toodud juhiseid plaaniliste kontrollide tegemisel,
saavad kasutajad tagada, et nende kehasisesed labad oleksid kasutamiseks
valmis. Labade kontroll hdlmab mehaanilisi kontrolltoiminguid, visuaalset
lilevaatust, funktsionaalseid kontrolltoiminguid, juhtivuse kontrolltoimingut ja
isolatsioonitakistuse md&dtmist. Kui mdni labade kontrolltoimingutest
ebadnnestub, siis kasutusjuhendi jdrgi tuleb labad kasutusest kdrvaldada ja
asendada.

KAASNEV OHT Kahjustatud kehasisene laba ei pruugi edastada patsiendile laenguga plaanitud
elektrilooki.
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OLULINE TEAVE: meditsiiniseadme parandus
Philipsi steriliseeritavad defibrillaatorilabad

Kasutusjuhendi lisa isolatsioonitakistuse mootmise lisamiseks steriliseeritavate
lilitatavate kehasiseste defibrillaatorilabade kontrolltoimingutele
(M4741A, M4742A, M4743A, M4744A)

KUIDAS KAHJUSTATUD See teatis puudutab Philipsi lulitatavate ja lllitita kehasiseste labase mudeleid,

TOOTEID TUVASTADA mille tootenumbrid on nimetatud eespool.

Liilitatavad (vasakul) ja lUlitita (paremal) kehasisesed labad
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OLULINE TEAVE: meditsiiniseadme parandus
Philipsi steriliseeritavad defibrillaatorilabad

Kasutusjuhendi lisa isolatsioonitakistuse médtmise lisamiseks steriliseeritavate
liilitatavate kehasiseste defibrillaatorilabade kontrolltoimingutele
(MA4741A, M4742A, M4743A, M4744A)

KLIENDI/KASUTAJA Lisage steriliseeritavate defibrillaatorilabade kasutusjuhendile kaasasolev
RAKENDATAVAD kasutusjuhendi  lisa: |, Steriliseeritavad  defibrillaatorilabad:  lilitatavate
MEETMED kehasiseste labade isolatsioonitakistuse médtmine”.

Jargige kasutusjuhendi jaotist Paddles Checks (Labade kontrolltoimingud).
Labade kontroll hélmab mehaanilisi kontrolltoiminguid, visuaalset {ilevaatust,
funktsionaalseid  kontrolltoiminguid,  juhtivuse  kontrolltoimingut  ja
isolatsioonitakistuse m&6tmist. Need toimingud on vajalikud labade ohutuse ja
téokindluse kontrollimiseks. Isolatsioonitakistuse m&dtmine kehtib ainult
lilitatavatele kehasisestele labadele (mudelid M4741A, M4742A, M4743A ja
MA744A).

Tehke kasutusjuhendis soovitatud labade kontrolltoimingud enne igat
kasutuskorda, et vdhendada tdrgete ohtu labade vananedes. Kui teie kehasisestel
labadel ebadnnestub méni labade kontrolltoimingutest, siis kasutusjuhendi jargi
tuleb labad kasutusest k&rvaldada ja asendada.

Teatise kéttesaamise kinnitamiseks tditke kliendi vastusevorm ja saatke see
jdrgmisele aadressile: service@meditsiinigrupp.ee

PHILIPSI PLANEERITUD Philips saadab selle meditsiiniseadme parandusteatise ja kasutusjuhendi lisa
TEGEVUSED klientidele, kes on saanud steriliseeritavate defibrillaatorilabade kasutusjuhendi.

LISATEAVE JA TUGI Meditsiinigrupp AS, Pdrnu mnt 499, Laagri. E-kiri service@meditsiinigrupp.ee

Kliendi vastus teatisele FSN86100222A

Téitke, allkirjastage ja tagastage see vorm esimesel vBimalusel. \ e
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OLULINE TEAVE: meditsiiniseadme parandus
Philipsi steriliseeritavad defibrillaatorilabad

Kasutusjuhendi lisa isolatsioonitakistuse médtmise lisamiseks steriliseeritavate
lilitatavate kehasiseste defibrillaatorilabade kontrolltoimingutele
(M4741A, M4742A, M4743A, M4744A)

Kliendi ID:

Kontaktisiku nimi:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Asutuse nimi:

Tanav

Linn, maakond,
sihtnumber:

Riik:

KLIENDI KINNITUS

Kinnitan, et tdotajad, kes voivad kasutada lilitatavaid kehasiseseid labasid, said ohutusteatise

FSN86100222A ja kasutusjuhendi lisa, lugesid neid ja said neist aru ning koopia on lisatud steriliseeritavate
kehasiseste labade kasutusjuhendi juurde.

Allkiri: Kuupdev:

Tagastage tdidetud vorm vdimalikult kiiresti, kasutades ihte allpool toodud meetoditest.

1. Saatke tdidetud ja allkirjastatud vorm e-postiga aadressile service@meditsiinigrupp.ee

2. Saatke tdidetud ja allkirjastatud vorm faksiga — faks puudub.
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