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KIIRELOOMULINE ohutusteade;

Efficia vdliskdpad (989803196431)
Ei tuvastata Philipsi monitori/defibrillaatoriga Efficia DFM100 v&i HeartStart Intrepid tihendamisel digesti

10-NOV-2022

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

Vaadake palun jargmine teave uuesti labi tootajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tule‘mu:;i.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi tiks eksemplar alles.

Lugupeetud klient!

Philipsi Efficia viliskdppadel tuvastati probleem, mis vdib ohustada patsm nte. See KIRELOOMULINE
ohutusteade hdlmab jargmist teavet.

1. Probleemi olemus ja selle iimnemistingimused

Efficia véliskdpad on mdeldud kasutamiseks koos monitoride/defibrillaatoritega Efficia DFM100 ja HeartStart
Intrepid: vdliskdpad asetatakse kardioversiooniks ja defibrillatsiooniks patsiendi rindkerele. Véliskdppasid saab
kasutada ka kiire hindamise tarvis EKG tegemiseks, kuid need ei ole mdeldud pideva jalgimise jaoks.

Monitor/defibrillaator Efficia DFM100 v8i HeartStart Intrepid ei pruugi Efficia viliskdppasid seadmega
Uihendamisel digesti tuvastada. Seade vdib kuvada veateate ,Pads/Paddle Type Unknown”
(Elektroodpatjade/kdppade tulp pole teada), nagu on néidatud joonisel 1. Kui see juhtub, kuvatakse koos
sellega meniil, mis palub kasutajal valida laengukaabli tiilip (samuti nédidatud joonisel 1). Teadet ei saa
kustutada enne, kui kasutaja valib kaabli tlitibi, katkestab kaabli iihenduse ja {ihendab kaabli uuesti vBi
taaskaivitab seadme.

Joonis 1. DFM100 ekraanikuva kédppade eksliku tuvastamisé probléémiga.
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2. Kirjeldatud probleemiga seotud oht/kahju

Kui monitori/defibrillaatorit Efficia DFM100 v8i HeartStart Intrepid on vaja kliinilise kasutamise jaoks ja
seadmel esineb see kditumine, vdib see pbhjustada patsiendi ravi viivituse.

Philipsile on teatatud kolmest k&rvaltoimejuhtumist, mis on seotud vi véivad olla seotud selle probleemiga.
3. Majutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

See ohutusteade kehtib kéigi Efficia vdliskdppade puhul, mille tootmiskuupéev on varasem kui august 2022
(8/22), olenemata monitorist/defibrillaatorist, millega neid kasutatakse.

Philips esitab allpool ndite (joonisel 2), kuidas Efficia viliskdppade komplektide puhul tootmiskuupieva
kindlaks teha. Nool osutab kuule ja ringi sees olevad numbrid néitavad aastat; selle ndite puhul on
tootmiskuupdev august 2020 (8/20).

Joonis 2. Tootmiskuupdeva august 2020 (8/20) niide

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

Vaite jatkata Efficia véliskdppade kasutamist, kui rakendate jargmisi ettevaatusabindusid.

o Kuiseade kuvab veateate ,Pads/Paddle Type Unknown” (Elektroodpatjade/képpade tiiiip pole teada)
koos meniiiiga, mis palub kasutajal valida laengukaabli tilip, valige kasutatava kaabli tutip. Viiba saate
ekraanilt eemaldacla ka kaabli lahtiihendamise ja uuesti ithendamise vdi seadme taaskiivitamise teel.

»  Jdrgige monitori/defibrillaatori kasutusjuhendit ja veenduge, et monitorile/defibrillaatorile, millega on
tihendatud Efficia valisképad, tehtaks tédkorras oleku kontrollid. Need tookorras oleku kontrollid
teavitavad kasutajat ekslikust tuvastamisest kohe ja need tuleb teha enne, kui seadet on raviks vaja.

» Jdtkake seadme kasutusjuhendis kirjeldatud soovitatavate igapdevaste ja iganddalaste
automaattestidega.

o Tditke ja tagastage kdesoleva kirja I8pus olev kiireloomulise ohutusteate vastusevorm.

Meeldetuletus klientidele: seadmete HeartStart Intrepid ja Efficia DFM100 kasutusjuhendite kohaselt soovitab
Philips asendada Efficia véliskdpad uutega kas iga kolme aasta tagant alates kasutuselevo‘tust Vi kui neectm

ldbi kontrolli. / >/ [ \ ’j.}\_‘
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Edastage see teade kd&igile oma asutuse toétajatele, kes peavad sellest teadhkud!l‘oléma,‘f’ ﬁbm@.- )
asutusele, kuhu potentsiaalselt méjutatud seadmed vdivad olla Gile antud (juhul kui see on aSJakaﬁaﬁe} "
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5. Philipsi esmaabisiisteemide osakonna (CN-MF-000003921) poolt probleemi lahendamiseks kavandatud
meetmete kirjeldus

Teie Philipsi esindaja votab teiega {ihendust, et korraldada teile Efficia valisképpade tasuta vdljavahetamine,
kui see on asjakohane.

Kui teil on seadme paranduse kohta mis tahes kiisimusi, vétke iihendust Philipsi kohaliku esindajaga:
Meditsiinigrupp AS, service@meditsiinigrupp.ee

Sellest teatest on teavitatud asjakohaseid reguleerivaid asutusi ning Philips vajab teie asutuse vastusevorrni,
kui olete selle teate kétte saanud.

Philips kahetseb kdiki selle probleemiga pShjustatud ebamugavusi.

Lugupidamisega,

Tanya DeSchmidt Tony She
Kvaliteedijuht Toote kvaliteedihalduse siisteem, kvaliteet ja
vastavus
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KIIRELOOMULISE OHUTUSTEATE VASTUSEVORM
Viide: Efficia véliskdppasid (989803196431) ei tuvastata Philipsi monitori/defibrillaatoriga Efficia DFM100 v&i

HeartStart Intrepid Gihendamisel digesti

Juhised: palun téitke vorm ja tagastage see kéttesaamisel Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, hiljemalt 30
pdeva jooksul parast kdttesaamist. Selle vormi taitmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kittesaamist ning
probleemi mdistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/kaubasaaja/asutuse nimi:

Ténav ja majanumber:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud

e Kuiseade kuvab veateate ,Pads/Paddle Type Unknown” (Elektroodpatjade/kdppade tiiiip pole teada)
koos meniiliga, mis palub kasutajal valida laengukaabli tuilip, valige kasutatava kaabli tulip. Viiba saate
ekraanilt eemaldadla ka kaabli lahtilihendamise ja uuesti ithendamise vdi seadme taaskiivitamise teel.

» Jdrgige monitori/defibrillaatori kasutusjuhendit ja veenduge, et monitorile/defibrillaatorile, millega on
tihendatud Efficia valiskdpad, tehtaks té6korras oleku kontrollid. Need tddkorras oleku kontrollid
teavitavad kasutajat ekslikust tuvastamisest kohe ja need tuleb teha enne, kui seadet on raviks vaja.

o Jdtkake seadme kasutusjuhendis kirjeldatud soovitatavate igapdevaste ja iganédalaste
automaattestidega.

e Tiitke ja tagastage kdesoleva kirja IGpus olev kiireloomulise ohutusteate vastusevorm.

Kinnitame kaasneva kiireloomulise ohutusteate kdttesaamist ja mdistmist ning et kidesolevas teates sisalduv
teave on nduetekohaselt edastatud kdigile kasutajatele, kes tegelevad Efficia véliskdppadega (989803196431).

Seda vormi téitva isiku nirni:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupdev (PP-KK-AAAA):

Palun tagastage see vorm Meditsiinigrupp AS-ile e-posti teel service@meditsiinigrupp.ee.
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