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See dokument sisaldab olulist teavet teie seadme jétkuva ohutu ja Gige kasutamise kohta

Vaadake palun jargmine teave uuesti l3bi tootajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust teadlikud.
Oluline on maista selle teabevahetuse tulemusi.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi iiks eksemplar alles.

Lugupeetud klient!

Philipsi soogitoru/parasoole/nahatemperatuuri sondiga (autoklaavitav) kaasasolevas kasutusjuhendis on
tuvastatud probleem, mis vBib olla patsientidele ohtlik.

Neid autoklaavitavaid korduskasutatavaid sonde soovitatakse inimestele tem peratuuri pidevaks jalgimiseks.
Need sondid on ette nihtud kasutamiseks seireslisteemiga, mis on mdeldud sarja 400 temperatuurisonde
vastuvdtmiseks ja mida kasutatakse koos pikendusjuhtmetega.

Selle kiireloomulise meditsiiniseadme tagasikutsumise eesmirk on teavitada teid jdrgmisest.

1. Probleem
Sodgitoru/parasoole/nahatemperatuuri  sondi  kasutusjuhend (IFU) sisaldab ebapiisavald juhiseid
korduskasutatavate sondide puhastamise ja desinfitseerimise kohta. Kasutusjuhend juhendab kasutajat
puhastama toodet desinfitseerimisvahenditega, kuid ei kisi kasutajal enne desinfitseerimist vai steriliseerimist
esmalt puhastada ensiimaatilise lahusega (pesuvahendiga). Sondide puhastamine pesuainegg v&imaldab
jddkide ja muude saasteainete fuisilist eemaldamist. Philips on saanud 2 avaldust nimetatud toote
puhastamise ja desinfitseerimise kohta. Siiski ei ole kumbki neist olnud seotud kdrvalndhtudega.

T6hus puhastamine vahendab jaakide iilekandmist iihelt patsiendilt teisele vdi mitme kasutuskorra vahel iihe
patsiendi peal, hoiab &ra jadksaastuse kogunemise kogu toote kasutusea jooksul ning véimaldab edukalt ja

edaspidi desinfitseerida/steriliseerida.

2. Probleemiga seotud oht/kahju //\‘
g /kahj 5 %w 3
.

a. Kuisonde enne desinfitseerimist vai steriliseerimist pesuainega ei puhastata, vaib se?bﬁ '
osakeste ja muude saasteainete tilekandmist iihelt patsiendilt teisele vdi kasutamise[ré ellf
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3. Méjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

4. Philipsi kavandatavad meetmed probleemi lahendamiseks

5. Meetmed, mida klient/kasutaja peab rakendama patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks

ning pbhjustada jadkainete kogunemist kogu toote kasutusea jooksul, mis v8ib péhjustada

infektsiooni.

M@djutatud tooted on esitatud tabelis 1.

Tabel 1

Osa # Toote kirjeldus Versiooni # number

453564635891 Autoklaavitavate temperatuurisondide A.
kasutusjuhend
(Kohaldatav :
séijgitoru/péirasoole/nahatemperatuuri sondid
mudel #s: 21075A, 21076A, 21078A,
989803162621, 989803162631,
L 989803162641)

Koostatud on kasutusjuhendi lisa (osa nr 453564978601), mis sisaldab ajakohastatud juhiseid puhastz

hilisemat

imiseks,

desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks. Kiesolev lisa tuleb sédilitada koos peamise kasutusjuhendiga (osa#

453564635891).

Enne desinfitseerimist vdi steriliseerimist valmistatakse ja leotatakse ensiimaatilises

(pesuaine) mis tahes osakeste eemaldamiseks.

Ristnakatumise riski vahendamiseks puhastage alati kdik sondid enne teisel patsiendil

Sédgitoru/pérasoole sonde tuleb patsientidel kasutamise vahelisel ajal puhastada ja sterili

Ristsaastumise ohu vidhendamiseks puhastage alati kdik sondid (desinfitseerige/s
vastavalt) enne teisel patsiendil kasutamist.

Nahasonde saab puhastada ja desinfitseerida vai puhastada ja steriliseerida patsientide
vahelisel ajal.

K&ik kasutajad, sealhulgas meditsiinitéGtajad, peavad iile vaatama olulised tiiendavad o
desinfitseerimis- ja steriliseerimisandmed, laadides kasutusjuhendi lisa (0sa nr 453564
Philipsi ressursikeskusest aadressil www.philips.com/ifu. Kui see link ei vii t
ressursikeskusesse, siis on vdimalik, et peate kasutama alternatiivset veebibrau
allalaadimiseks jargige alltoodud juhiseid.

Lugege labi selle toote kasutusjuhend. Kui algne kasutusjuhend ei ole saadaval, vdite sell

laadida Philipsi ressursikeskusest aadressil www.philips.com/ifu, otsides kasutusjuhendi ¢

(osa# 453564635891). Taieliku kasutusjuhendi allalaadimiseks jdrgige allpool esitatu_g_,j-ph
/’ N\ -

eid
serit.

e alla

Kerige ressursikeskuses allapoole, kuni ndete jaotist ,Quick Links” (Kiirlingid), nagu Q%‘_E@a?t,

allpoolsel joonisel 1. /(m B
1) Kldpsake valikut ,Addendum® (Lisa), et otsida lisa MG\ \8

2) Kui soovite kogu kasutusjuhendi alla laadida, kldpsake kasku ,,Manuals/lnstructi&ﬁgfg\ use =

lahuses

kasutamist.
seerida.
teriliseerige

kasUtamise

uhastamis-,
978601 )alla
Philipsi

Lisa

psanumbrit

(Kdsiraamatud/kasutusjuhendid). N

~
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Pilt 1

Quick links

Product usage documents

Information to help hands-on users get the most
from Phili including:

Kldpsake siia, et otsida

Manuals/Instructions for use »

Technical descriptions »

453564635891

originaalkasutusjuhendit, osa nr

Technical reference guide »

Kldpsake siia, et otsida kasutsjuhendi

lisa, osa nr 453564978601

Dokumendi otsimiseks sisestage osa number otsinguvdljale, nagu on néidatud joonisel 2, ja vajutage

»Return” (Tagasi):

1) lisa osa nr on 453564978601
2) Kasutusjuhendi osa number on 453564635891
Pilt 2

klahvi

See viib teid joonisel 3 ndidatud lehele. Sellest asukohast saate dokumendi alla laadida ja printida.

Pilt 3
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Search results

453584978601

Content type Result 1 of 1 for 453564978601
Q search
Autoclavable Temperature Prabes
Instruction for Use 1) Instruction for Use 453564978601
Moda!ity 2021-10 - English  pdf 901.46 KB

Kdnealuse probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks vétke tihendust Philipsi kohaliku esindajaga:
Meditsiinigrupp AS, service@meditsiinigrupp.ee.

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele. Selle toote kasutamisel esinenud kdrvaltoimetest vii
kvaliteediprobleemidest v3ib teatada Meditsiinigrupp AS, service@meditsiinigrupp.ee.

Philips kahetseb kdiki selle probleemiga pdhjustatud ebamugavusi.

Lugupidamisega,

Jeffrey Hoebelheinrich

Kvaliteedijuht
Meditsiinilised kulukaubad ja tarvikud
Philips Healthcare
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KIIRELOOMULISE OHUTUSTEATE VASTUSEVORM

Viide: s66gitoru/pérasoole temperatuurisondide puhastamise ja desinfitseerimise juhised on ebapiisavad

Juhised: palun taitke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile viivita matult, hiliemalt 30 péeva jooksul parast

kdttesaamist. Selle vormi téitmine kinnitab KIIRELOOMULISE OHUTUSTEATE kattesaamist, probleem
vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Tanav:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud
Toote ohutu kasutamise tagamiseks peavad kaik meditsiinitéotajad tegema jargmist,

maistmist ja

Enne desinfitseerimist vdi steriliseerimist sondid ette valmistama jaleotama ensiimaatilises|/lahuses

(pesuaines), et eemaldada kdik osakesed.

Ristnakatumise riski vahendamiseks puhastage alati kdik sondid enne teisel patsiendi
Soogitoru/pérasoole sonde tuleb patsientidel kasutamise vahelisel ajal puhastada ja s
Ristsaastumise ohu vahendamiseks puhastage alati kéik sondid (desinfitseerige/
vastavalt) enne teisel patsiendil kasutamist.

Nahasonde saab puhastada ja desinfitseerida v6i puhastada ja steriliseerida patsientide
vahelisel ajal.

K&ik kasutajad, sealhulgas meditsiinitootajad, peavad iile vaatama olulised tiiendavad
desinfitseerimis- ja steriliseerimisandmed, laadides kasutusjuhendi lisa (0sa nr 45356497
Philipsi ressursikeskusest aadressil www.philips.com/ifu. Vt juhised lehekiilgedel 2-3.

Lugege labi selle toote peamine kasutusjuhend. Kui algne kasutus#'uhend ei ole saadaval
alla laadida Philipsi ressursikeskusest aadressil www.philips.com/ifu, otsides kasutusjuhe
numbrit (osa# 453564635891).

Kinnitame kaasneva kiireloomulise meditsiiniseadmega seotud parandusmeetme kittesaamist ja md
et kdesolevas Kkirjas sisalduv teave on nduetekohaselt edastatud kdigile kasutajatele, kes
soogitoru/pérasoole temperatuurisonde (autoklaavitavad).

Seda vormi téitva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupdev
(PP/KK/AAAA):

kasutamist.
teriliseerida.
steriliseerige

| kasutamise

puhastamis-,

8601)alla

vite selle
ndi osa

distmist ning
kdsitsevad
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Tagastage tdidetud ja allkirjastatud vastusevorm jargmisele aadressile: service@meditsiinigrupp.ce.
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