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KIIRELOOMULINE ohutusteade
Xper Flex Cardio seade, mudelite numbrid: FC2010 ja FC2020, kasutatakse koos Xper Flex Cardio
Physiomonitoring Systemi ja Philipsi hemosiisteemiga

<Kirja saatmise kuupiev> <kuupdevavorming: PP-KKK-AAAA, nt 02-JAA-20215]

<Saaja: Nimi / Tiitel / Kliendi nimi
Ténav
Linn, maakond, sihtnumber
<muutke vajaduse kohaselt pealkirjaploki vormingut>

See dokument sisaldab olulist teavet teie seadme jatkuva ohutu ja 61ge kasutamise kohta

Vaadake palun jérgmine teave uuesti l5bi todtajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on maista selle teabevahetuse tulemusi.

Sdilitage see kiri oma andmete jaoks.

Lugupeetud klient!

Kdesolev ohutusteade tuletab teile meelde, et vaataksite ile Xper Flex Cardio Physiomonitoring Systemi
kasutusjuhendis esitatud teabe. Eriti oluline on arvestada elektrokardiogrammi (EKG) jélgimist juhul, kui
kasutatakse suure elektroonilise energia laenguga seadmeid, muuhulgas jirgmiseid seadmeid:
defibrillaatorid ja/v@i elektrokirurgia seadmed (ESU). Kdesolev teade hoiatab kasutajaid Xper Flex Cardio
seadmete kohta, mille mudelite numbrid on FC2010 ja FC2020, mis ei pruugi EKG jilgimise andmeid
taastada ning mille puhul on v&imalik, et defibrillaatori vi elektrokirurgia seadme (ESU) kasutamisega
seonduva ilepingestatud seadme t&ttu peab seadme taaskiivitama.

Kéesolev teade on mdeldud teie teavitamiseks jargmisest.
1. Probleemi olemusest ja selle ilmnemistingimustest

Parast defibrillatsioonipinge rakendamist naaseb siisteem 5 sekundi jooksul tavalisse tooreZiimi. Juhul
kui Xper Flex Cardio seadet on kasutatud defibrillaatori ja/v&i elektrokirurgia seadme (ESU) jaoks ette
nahtud energiast suurema energiaga, siis ei pruugi seade 5 sekundi jooksul tavapdrasesse tooreziimi
naasta; samuti on vdimalik, et EKG jélgimise jatkamiseks peab seadme taaskaivitama. Kuigi see véib
pdhjustada ravi hilinemise, ei ole kahju tekkimine t&enioline.

Teave Xper Flex Cardio seadme energia neeldumise kohta on esitatud kasutusjuhendis. Lisaks sisaldab
kasutusjuhend hoiatusi ja parimaid tavasid defibrillaatorite ning elektrokirurgia seadmetega (ESU)
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kasutamise korral. K&nealune disainipiirang v&ib p&hjustada Xper Flex Cardio sf,eadme taastamise
vBimetuse ja on véimalik, et EKG jilgimise jatkamiseks peab kasutaja seadme taaskiivitama.

2. Probleemiga seotud oht/kahju

Juhul kui Xper Flex Cardio seadmega tekib kdnealune probleem jaarst ei suuda patsiendi sidameriitmi
muutusi viivitamatult tuvastada, v8ib see pdhjustada ravi hilinemise.

3. Mbjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Mbojutatud seadmete hulka kuuluvad kik Xper Flex Cardio seadmed, mille mudelite numbrid on
FC2010 ja FC2020 ning mida kasutatakse Xper Flex Cardio Physiomonitoring Systemi ja Philipsi
hemostlisteemiga. Xper Flex Cardio Physiomonitoring System ja Philipsi hemostisteem on mdeldud

kasutamiseks professionaalsetele tervishoiutéotajatele taielikuks fsioloogiliseks/hemodiinaamiliseks
monitooringuks.

4. Tegevused, mida klient/kasutaja peaks patsientide vdi kasutajate ohutuse tagamiseks tegema

Enne Xper Flex Cardio seadme mudelite numbrite FC2010 ja FC2020 kasutamist tutvuge kasutusjuhendis
esitatud juhistega, eelkdige jargmiste jaotistega:

e Defibrillatsioonikaitse
o Elektrokirurgiliste seadmete kasutamine

e EKG jilgimine
e Tehnilised andmed

See teade tuleb edastada kdigile teie asutuse tdotajatele, kes peavad sellest fceadlikud olema, v&i mis
tahes asutusele, millele potentsiaalselt mdjutatud Xper Flex Cardio seadmete mudelite numbrid FC2010
ja FC2020 vdivad olla iile antud.

5. Philipsi kavandatavad meetmed probleemi lahendamiseks

Philips edastab kédesoleva ohutusteate kdigile mdjutatud klientidele/kasutajatele, et r&hutada
kasutusjuhendis esitatud juhiseid.

Konealuse probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks v&tke tihendust Philipsi kohaliku
tooteesindajaga: Meditsiinigrupp AS e-mail service@meditsiinigrupp.ee

Philips kahetseb k&iki selle probleemiga pdhjustatud ebamugavusi.

Lugupidamisega,

Angela Bandy
Vanemjuhataja, turustamisjargne jirelevalve
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KIIRELOOMULISE ohutusteate vastusevorm
Viide: CR # 2023-CC-HPM-022, Xper Flex Cardio seade, mudelite numbrid FC2010 ja FC2020,

mida kasutatakse koos Xper Flex Cardio Physiomonitoring  Systemi ning  Philipsi
hemosiisteemiga

Juhised: palun téitke vorm ja tagastage see kittesaamisel Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, hiljemalt
30 péeva jooksul parast kittesaamist e-posti teel, vt allpool esitatud teavet. Selle vormi tiitmine kinnitab
KIIRELOOMULISE ohutusteate kittesaamist, probleemi mdistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Tdnav ja majanumber:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud
Enne Xper Flex Cardio seadme mudelite numbrite FC2010 ja FC2020 kasutamist tutvuge kasutusjuhendis
esitatud juhistega, eelkdige jargmiste jaotistega:
e Defibrillatsioonikaitse
e Elektrokirurgiliste seadmete kasutamine
e EKG jélgimine
e Tehnilised andmed
See teade tuleb edastada kdigile teie asutuse tootajatele, kes peavad sellest teadlikud olema, vdi mis

tahes asutusele, millele potentsiaalselt mdjutatud Xper Flex Cardio seadmete mudelite numbrid FC2010
ja FC2020 vdivad olla dile antud.

Kinnitame kaasneva tooteteatise kdttesaamist ja mdistmist ning et kdesolevas teatises sisalduv teave on
nduetekohaselt edastatud kdigile Xper Flex Cardio seadmetega tegelevatele kasutajatele.

Seda vormi tditva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupéev (PP / KK / AAAA):
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