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OLULINE TEAVE: meditsiiniseadme parandus

Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3-lulituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 3-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 3-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 5-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 5-liilituseline komplekt, IEC

Edastatud defibrillatsioonienergia véimalik vahenemine voi
defibrillatsioonienergia edastamise torge ja voimalik elektriloogi oht

Lugupeetud klient!

Ettevotte Philips kombineeritud kaablites / 3- vdi 5-lilituselistes komplektides Efficia (,kombineeritud
kaabel/lulituskomplekt Efficia®) on tuvastatud probleem, mis vdib taasesinemise korral pohjustada patsientidele
ja kasutajatele ohtu. Kaesolev ohutusteade hdlmab:

e teavet probleemi olemusest ja selle iimnemistingimustest;
¢ meetmeid, mida kliendid vdi kasutajad peaks rakendama patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks;
e Philipsi kavandatud meetmeid probleemi lahendamiseks.

See dokument sisaldab olulist teavet teie seadme jatkuvalt ohutu ja 6ige
kasutamise kohta.

Vaadake palun jargmine teave uuesti labi to6tajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Sailitage dokumendi koopia koos seadme kasutusjuhendiga.

Juhul kui patsient vajab kombineeritud kaabli/lilituskomplekti Efficia kasutamise ajal defibrillatsiooniks voi
kardioversiooniks elektrienergiat, vbidakse osa energiast suunata EKG kaabli kaudu patsiendi rinnaddnest
eemale. See voib podhjustada patsiendile edastatava defibrillatsioonienergia vahenemist voi
defibrillatsioonienergia patsiendile edastamise térget. Samuti esineb defibrillatsiooni ajal patsiendile ja/voi arstile
tahtmatu elektrilodgi oht. Patsiendile voib see oht esineda juhul, kui kombineeritud kaabel/ltlituskomplekt Efficia
jaab ravi edastamise ajal elektroodidega Uhendatuks. Arstile vdib see oht esineda juhul, kui arst puudutab kaablit
defibrillatsiooni  ajal. Probleem on pohjustatud kaablite kokkupanemisel esinenud varieeruvustest
tootmisprotsessis.

Meie andmetel voib teil olla kahjustatud kombineeritud kaabel/lilituskomplekt Efficia. Jargmine lehekiilg sisaldab
taiendavaid suuniseid ja vajalikke toiminguid. Antud probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks votke palun
Uhendust ettevdtte Philips kohaliku tooteesindajaga: Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, 76401, Laagri. Tel.
6140 843, service@meditsiinigrupp.ee

Antud teade on raporteeritud vastavalt reguleerivale asutusele. Philips vabandab koigi ebamugavuste parast.

Lugupidamisega,

Christine Trefethen
Meditsiiniliste tarvikute ning andurite kvaliteedi- ja korralduskisimuste osakonna juht
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OLULINE TEAVE: meditsiiniseadme parandus

Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3-lulituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 3-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 3-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 5-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 5-liilituseline komplekt, IEC

Edastatud defibrillatsioonienergia véimalik vahenemine voi
defibrillatsioonienergia edastamise torge ja voimalik elektriloogi oht

KAHJUSTATUD
TOOTED

Osa number Osa kirjeldus

989803160731 | Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3-lUlituseline komplekt,
989803160741 éﬁi'::/li; kombineeritud kaabel / haaratsiga 3-lUlituseline komplekt,
989803160751 :EEﬁSi:cia kombineeritud kaabel / napitsaga 3-lilituseline komplekt,
989803160761 é'f?i,(\:/:la kombineeritud kaabel / napitsaga 3-lilituseline komplekt,
989803160771 :EEfgcia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5-lUlituseline komplekt,
989803160781 éﬁi'::/li; kombineeritud kaabel / haaratsiga 5-lUlituseline komplekt,
989803160791 :E?i:cia kombineeritud kaabel / napitsaga 5-lulituseline komplekt,
989803160801 é%lz:/:; kombineeritud kaabel / napitsaga 5-lulituseline komplekt,
IE

Kdik muudgisolevad kaablid on kahjustatud. Kombineeritud kaabel/lUlituskomplekt
Efficia on mdeldud kasutamiseks koos G30E, G40E, DFM 100 ja Efficia CM seeria
monitoridega.

PROBLEEMI
KIRJELDUS

Juhul kui patsient vajab kombineeritud kaabli/lilituskomplekti Efficia kasutamise ajal
defibrillatsiooniks v&i kardioversiooniks elektrienergiat, vbidakse osa energiast
suunata EKG kaabli kaudu patsiendi rinnadénest eemale. See vbib podhjustada
patsiendile edastatava defibrillatsioonienergia vahenemist véi defibrillatsioonienergia
patsiendile edastamise torget. Samuti esineb defibrillatsiooni ajal patsiendile ja/vdi
arstile tahtmatu elektrilddgi oht. Patsiendile vdib see oht esineda juhul, kui
kombineeritud kaabel/lUlituskomplekt Efficia jadb ravi edastamise ajal elektroodidega
Uhendatuks.  Arstile vboib see oht esineda juhul, kui arst puudutab kaablit
defibrillatsiooni ajal. Probleem on pdhjustatud kaablite kokkupanemisel esinenud
varieeruvustest tootmisprotsessis.

KAASNEV OHT

Patsiendile edastatava defibrillatsioonienergia vahenemine vdi defibrillatsioonienergia
patsiendile edastamise térge. Defibrillatsiooni ajal esinev véimalik tahtmatu elektrilddk
arstile vdi patsiendile. Oht arstile voib esineda vaid juhul, kui arst puudutab kaablit
defibrillatsiooni ajal.
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Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3-lulituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 3-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 3-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 5-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 5-liilituseline komplekt, IEC

Edastatud defibrillatsioonienergia véimalik vahenemine voi
defibrillatsioonienergia edastamise torge ja voimalik elektriloogi oht

KUIDAS
KAHJUSTATUD
TOOTEID
TUVASTADA

Tuvastage kdik enda asutuses
leiduvad kombineeritud
kaablid/ltlituskomplektid Efficia (osa
numbritega 989803160731,
989803160741, 989803160751,
989803160761, 989803160771,
989803160781, 989803160791,
989803160801). Parempoolne joonis
kirjeldab osa numbri asukohta igal
tootel.

KLIENDI/KASUTAJA

Kahjustatud kaablite kasutamist jalgimiseks vodib jatkata kuni asenduskaablite

RAKENDATAVAD tarnimiseni. Juhul kui patsient vajab defibrillatsiooni vdi stinkroonitud kardioversiooni,
MEETMED eraldage kombineeritud kaabel/lilituskomplekt Efficia patsiendile kinnitatud
elektroodidest enne ravi edastamist.

1. Tuvastage koik enda asutuses leiduvad kahjustatud kombineeritud kaablid /
lUlituskomplektid Efficia, jargides Ulalolevas jaotises KUIDAS KAHJUSTATUD
TOOTEID TUVASTADA toodud suuniseid.

2. Taitke selle kirja viimasel lehekljel asuv vastusevorm.

3. Allkirjastage selle kirja viimasel lehekiljel asuv vastusevorm.

4. Saatke taidetud ja allkirjastatud vastusevorm ettevéttele Philips, kasutades vormil
toodud kontaktandmeid.

5. Paérast asenduskaablite tarnimist kérvaldage kdik teie inventaris sisalduvad
kahjustatud kombineeritud kaablid/lulituskomplektid Efficia kohalike maaruste
kohaselt. Arge tagastage kahjustatud tooteid ettevéttele Philips.

PHILIPSI Philips asendab kdik kahjustatud kaablid/IUlituskomplektid Efficia tasuta. Péarast
PLANEERITUD taidetud ja allkirjastatud vastusevormi laekumist véaljastatakse asendustoote tellimus
TEGEVUSED ning see tarnitakse vastusevormil toodud aadressile.

LISATEAVE JA
TUGI

Antud probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks vdtke palun Uhendust ettevétte
Philips kohaliku tooteesindajaga: Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, 76401, Laagri.
Tel. 6140 843, service@meditsiinigrupp.ee
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Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3-lulituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 3-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 3-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 5-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 5-liilituseline komplekt, IEC

Edastatud defibrillatsioonienergia véimalik vahenemine voi
defibrillatsioonienergia edastamise torge ja voimalik elektriloogi oht

Vastusevorm

Parast taidetud ja allkirjastatud vastusevormi laekumist véljastatakse asendustoote tellimus ning see

tarnitakse alltoodud aadressile.

Kontaktisiku nimi:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Asutuse nimi:

Tanav
Linn, maakond/riik
Postiindeks:

Margistage liks allolevatest valikutest:

D Meie asutuses ei ole iihtki kahjustatud toodet. (Lisage oma allkiri.)

D Meie asutuses on kahjustatud tooteid. (Tditke tabel ja lisage oma allkiri.)

Inventaris olevate / korvaldatud /
asendust vajavate kaablite koguarv

989803160731 (Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3
liilituskomplekt, AAMI)

989803160741 (Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3
liilituskomplekt, IEC)

989803160751 (Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 3
liilituskomplekt, AAMI)

989803160761 (Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 3
liilituskomplekt, IEC)

989803160771 (Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5
liilituskomplekt, AAMI)

989803160781 (Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5
liilituskomplekt, IEC)

989803160791 (Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 5
liilituskomplekt, AAMI)

989803160801 (Efficia kombineeritud kaabel / népitsaga 5
liilituskomplekt, IEC)

Kinnitan, et meie asutuses ei ole Uhtki kahjustatud kombineeritud kaablit/lUilituskomplekti Efficia. —véi—
Kinnitan, et kasutajaid on teavitatud, et kombineeritud kaablid/lilituskomplektid Efficia tuleb eraldada
patsiendile kinnitatud elektroodidest enne ravi edastamist. Kinnitan, et meie asutus koérvaldab koik
kahjustatud kombineeritud kaablid/lulituskomplektid Efficia inventarist parast asenduskaablite tarnimist.
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Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3-lulituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 3-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 3-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 3-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / haaratsiga 5-liilituseline komplekt, IEC
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 5-liilituseline komplekt, AAMI
Efficia kombineeritud kaabel / ndpitsaga 5-liilituseline komplekt, IEC

Edastatud defibrillatsioonienergia véimalik vahenemine voi
defibrillatsioonienergia edastamise torge ja voimalik elektriloogi oht

Allkiri: Kuupéaev:

Tagastage taidetud ja allkirjastatud vastusevorm jargmisele aadressile: service@meditsiinigrupp.ee



