PHILIPS

KIIRELOOMULINE — ohutusteade

Ultrahelisiisteemid Philips EPIQ
Juhtpaneeli 6la p6o6rli lukustustdrge

See dokument sisaldab olulist teavet teie seadme jatkuva ohutu ja ige kasutamise kohta

Vaadake palun jargmine teave uuesti |4bi to6tajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi iiks eksemplar alles.

12-JUL-2021
Lugupeetud klient!

Ultrahelisusteemidel Philips Ultrasound EPIQ tuvastati probleem, mis vdib ohustada patsiente v&i
kasutajaid. See KIIRELOOMULINE ohutusteade hélmab jargmist teavet.

1. Probleemi olemus ja selle ilmnemistingimused

Ultrahelististeemide EPIQ juhtpaneeli 8la lukustusmehhanism, mis on ette nahtud kiiljesuunalise
liikumise takistamiseks, v8ib tdrkuda ega lukustu korralikult. Kui juhtpaneeli 8lg ei lukustu, ei pruugi
juhtpaneel ja monitor vabalt péérelda, kui kasutaja liigutab monitori paremaks vaatamiseks vai
transpordib v&i teisaldab siisteemi. Philips on saanud selle probleemiga seoses teateid 2 vdiksema
vigastuse kohta.

2. Kirjeldatud probleemiga seotud oht/kahju

Kui juhtpaneeli 8la lukustusmehhanism térgub ajal, mil kasutaja paigutab monitori véi transpordib
susteemi, vBib patsient vdi kasutaja saada luu- ja lihaskonna vigastusi.

3. M@djutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Siisteem Mudel Toodetud

EPIQ Elite

EPIQ 5G

el Ajavahemikus

EFIERE 27.02.2020 kuni 25.05.2021

EPIQ EPIQ 7G , . i

EPIQ 7C (Vaalqake taootrdr:}s-ll(uuriae}ra.lz I'Ilpool
EPIQ 7W ndidatud p&hististeemi sildilt)
EPIQ CVx

EPIQ CVxi
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4. Kirjeldatud meetmed, mida kliendid/kasutajad peaksid rakendama patsientide ja kasutajate
ohutuse tagamiseks

Ultrahelisiisteemi EPIQ paigutamisel v&i transportimisel/teisaldamisel tehke jargmist.

Enne siisteemi paigutamist v8i transportimist/teisaldamist veenduge, et juhtpaneeli
lukustusmehhanism oleks rakendatud, et véltida juhtpaneeli ja monitori vabalt podrlemist.
Juhtpaneeli lukustusmehhanismi nduetekohase t66 tagamiseks tehke jargmist.

1.

2.
3.
4

5.

Rakendage siisteemi pidur.

Vaadake lukustus-/avamisnuppu siisteemi kidepidemel. See ei tohi pbleda.

Kui see pdleb, vajutage nuppu, et 8lg lukustada. Tuli peaks kustuma ja olg lukustuma.
Proovige juhtpaneeli siisteemi kdepideme abil péérata. Kui juhtpaneel ei p&orle, on
ssteem lukus ja valmis transportimiseks/teisaldamiseks.

Vabastage pidur ja transportige/teisaldage siisteem vajadust méoda.

Arge tehke juhtpaneeliga siisteemi reguleerimise voi juhtimise ajal vdanavaid ega jénksatavaid

liigutusi.

Slsteemi transportides likake seda tagant, kasutades juhtpaneeli tagumisi kiepidemeid.

Taitke ja tagastage tdidetud vorm kohe Philipsile, tehes seda hiljemalt 30 pdeva jooksul alates meili
teel kdttesaamisest: Meditsiinigrupp AS. Pérnu mnt 499, Laagri, 76401. Tel. +3726 140 801,

5. Kirjeldatud ettevétte Philips Ultrasound kavandatud meetmed probleemi lahendamiseks

Philipsi vélihooldusinsener kiilastab teie asutust ja vaatab teie EPIQ-siisteemi(d) Ule. Siisteemid, mis
ulevaatust ei labi, parandatakse.

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele.

Voite kindel olla, et kdrgeima ohutus- ja kvaliteeditaseme siilitamine on meie jaoks esmatdhtis.
Kdnealuse probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks vdtke iihendust Philipsi kohaliku esindajaga:
Meditsiinigrupp AS. Parnu mnt 499, Laagri, 76401. Tel. +3726 140 801 viitenumber FCO79500549.

Lugupidamisega

Thuy Nguyen, kvaliteedi- ja regulatiivosakonna juht, Philips Ultrasound
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PHILIPS

KIIRELOOMULISE OHUTUSTEATE VASTUSEVORM
Viide: ultrahelisiisteemide Philips EPIQ juhtpaneeli 6la p6orli lukustustdrge, FCO79500549.
Juhised: palun tiitke vorm ja tagastage see Philipsile viivitamatult, hiljemalt 30 péeva jooksul parast
kdttesaamist. Selle vormi tiitmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kdttesaamist, probleemi

maistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Téanav:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud

Ultrahelisiisteemi EPIQ paigutamisel vai transportimisel/teisaldamisel tehke jargmist.
¢ Enne slisteemi paigutamist v&i transportimist/teisaldamist veenduge, et juhtpaneeli
lukustusmehhanism oleks rakendatud, et viltida juhtpaneeli ja monitori vabalt pddrlemist.
* Juhtpaneeli lukustusmehhanismi nduetekohase t56 tagamiseks tehke jargmist.
1. Rakendage siisteemi pidur.
2. Vaadake lukustus-/avamisnuppu siisteemi kdepidemel. See ei tohi pdleda.
3. Kui see péleb, vajutage nuppu, et &lg lukustada. Tuli peaks kustuma ja &lg lukustuma.
4. Proovige juhtpaneeli siisteemi kiepideme abil péérata. Kui juhtpaneel ei péorle, on
sisteem lukus ja valmis transportimiseks/teisaldamiseks.
5. Vabastage pidur ja transportige/teisaldage siisteem vajadust méoda.
e Arge tehke juhtpaneeliga siisteemi reguleerimise vdi juhtimise ajal vddnavaid ega j6nksatavaid
liigutusi.

Susteemi transportides likake seda tagant, kasutades juhtpaneeli tagumisi kdepidemeid.
Kinnitame kaasneva kiireloomulise ohutusteatise kittesaamist ja maistmist ning et kdesolevas kirjas
sisalduv teave on nduetekohaselt edastatud kdigile kasutajatele, kes tegelevad ultrahelisiisteemidega
EPIQ.

Seda vormi taitva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupdev
(PP/KK/AAAA):

Saatke tdidetud vorm e-posti teel aadressile service@meditsiinigrupp.ee
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