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HITNO - Popravak medicinske opreme

Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s ¢eljustima za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s éeljustima za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s éeljustima za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s ¢eljustima za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, IEC

Moguée smanjenje isporuéene energije potrebne za defibrilaciju ili nemoguénost
njezine isporuke i opasnost od strujnog udara

Postovani korisnice,

uoden je problem koji se odnosi na kombinirani kabel odnosno komplet od 3 ili 5 vodova (,kombinirani kabel ili
komplet vodova za uredaj Efficia”) koji bi, u slu¢aju da se ponovi, mogao pacijente i korisnike dovesti u opasnost.
Ova sigurnosna obavijest informirat ¢e vas o:

e vrsti problema i uvjetima pod kojima bi se problem mogao pojaviti
« radnjama koje bi klijent/korisnik trebao poduzeti kako se pacijente i korisnike ne bi dovelo u opasnost
e radnjama koje ¢e poduzeti tvrtka Philips kako bi se problem rijesio.

U ovom dokumentu sadrzane su vazne informacije za sigurno i pravilno
koristenje opreme.

Sve ¢&lanove osoblja kojima su ove informacije potrebne upoznajte sa sadrzajem ove obavijesti. Vazno
je da ovu obavijest dobro razumijete.

Kopiju spremite zajedno s uputama za upotrebu opreme.

Ako je tijekom upotrebe kombiniranog kabela ili kompleta vodova za uredaj Efficia pacijentu potrebna elektricna
energija radi defibrilacije ili kardioverzije, moze se dogoditi da se putem kabela za EKG odredena koliCina
energije odvede iz pacijentove prsne $upljine. To bi moglo rezultirati smanjenjem energije potrebne za
defibrilaciju koja se isporuéuje pacijentu ili nemoguénosti njezine isporuke. Tijekom defibrilacije postoji i opasnost
od nenamjernog strujnog udara za pacijenta i/ili lije¢nika. Za pacijenta ta opasnost postoji ako kombinirani kabel
ili komplet kabela za uredaj Efficia ostane povezan s elektrodama na pacijentu tijekom terapije. Za lijecnika ta
opasnost postoji ako lije¢nik dodiruje kabel tijekom defibrilacije. Do problema je do$lo zbog promjena u
proizvodniji tijekom sastavljanja kabela.

Nasa evidencija pokazuje da se u vasem posjedu moZda nalazi zahvaceni kombinirani kabel ili komplet vodova
za uredaj Efficia. Na sljedecoj stranici nalaze se dodatne upute i radnje koje je potrebno poduzeti. Ako suvam
potrebne dodatne informacije ili podréka u vezi s ovim problemom, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke

Philips:

EKSA GRUPA d.o.o. E-MAIL: eksagrupa@eksagrupa.hr
Domaslovecka 40, Domaslovec TEL: +385 1 440 0004
10430 Samobor FAX: +3851 3380 700
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HITNO - Popravak medicinske opreme

Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s &eljustima za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s ¢eljustima za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kopfanjem za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kop€anjem za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s ¢eljustima za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s &eljustima za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / kompiet od 5 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 5§ voda s kop€anjem za uredaj Efficia, IEC

— Moguée-smanjenje-isporucene energije-potrebne za defibrilaciju-ili-nemoguénost
njezine isporuke i opasnost od strujnog udara

S problemom je upoznata i odgovarajuca regulatorna agencija. Tvrtka Philips ispri¢ava se za sve neugodnosti
koje vam je ovaj problem mozda prouzroéio.

S postovanjem,

Christine Trefethen
Voditelj odjela za kvalitetu i regulatorne poslove, Medicinski potrosni materijal i senzori
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HITNO - Popravak medicinske opreme

Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s ¢eljustima za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s ¢eljustima za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kop&anjem za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s ¢eljustima za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s éeljustima za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s kop&anjem za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, [EC

Moguée smanjenje isporuéene energije potrebne za defibrilaciju ili nemogucnost

njezine isporuke i opasnost od strujnog udara

PROIZVODI Broj dijela Opis dijela
NA KOJE SE 989803160731 | Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s Celjustima za uredaj Efficia,
OBAVIJEST AAMI
ODNOSI 989803160741 | Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s &eljustima za uredaj Efficia, IEC
989803160751 | Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kop&anjem za uredaj Efficia,
AAMI
989803160761 | Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kop&anjem za uredaj Efficia, [EC
989803160771 | Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s Celjustima za uredaj Efficia,
AAMI
989803160781 | Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s &eljustima za uredaj Efficia, I[EC
989803160791 | Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s kopc¢anjem za uredaj Efficia,
AAMI
989803160801 | Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s kop&anjem za uredaj Efficia, IEC
Zahvaéeni su svi kabeli trenutno u distribuciji. Kombinirani kabel ili komplet vodova za uredaj
Efficia namijenjeni su upotrebi sa serijama uredaja za nadzor Efficia CM G30E, G40E, DFM
100 i Efficia CM.
OPIS Ako je tijekom upotrebe kombiniranog kabela ili kompleta vodova za uredaj Efficia pacijentu
PROBLEMA potrebna elektri¢na energija radi defibrilacije ili kardioverzije, moze se dogoditi da se putem
kabela za EKG odredena koli¢ina energije odvede iz pacijentove prsne $upljine. To bi moglo
rezultirati smanjenjem energije potrebne za defibrilaciju koja se isporuCuje pacijentu ili
nemoguénosti njezine isporuke. Tijekom defibrilacije postoji i opasnost od nenamjernog
strujnog udara za pacijenta i/ili lijeénika. Za pacijenta ta opasnost postoji ako kombinirani
kabel ili komplet kabela za uredaj Efficia ostaje povezan s elektrodama na pacijentu tijekom
terapije. Za lije¢nika ta opasnost postoji ako lije¢nik dodiruje kabel tijekom defibrilacije. Do
problema je do$lo zbog promjena u proizvodnji tijekom sastavljanja kabela.
MOGUCA Smanjenje energije potrebne za defibrilaciju koja se isporu¢uje pacijentu ili nemogucnost
OPASNOST njezine isporuke. Moguci nenamjerni strujni udar za lijeénika ili pacijenta tijekom defibrilacije.

Opasnost za lije¢nika postoji samo ako lije¢nik dodiruje kabel tijekom defibrilacije.
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s €eljustima za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s éeljustima za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s &eljustima za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s éeljustima za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabei / komplet od 5 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, IEC

— Moguée-smanjenje-isporucene energije-potrebne-za defibrilaciju-ili-nemoguénest————
njezine isporuke i opasnost od strujnog udara

KAKO PotraZite sve kombinirane kabele ili
PREPOZNATI komplete vodova za uredaj Efficia
PROIZVODE | (prgjevi dijela 989803160731, .
NA KOJE SE | 989803160741, 989803160751,
OBAVIJEST 989803160761, 989803160771, R
ODNOSI 989803160781, 989803160791, S
989803160801) u svojoj ustanovi. SRR 3
Na slici s desne strane prikazana je : A
lokacija broja dijeta na svakom
proizvodu. ) 4
RADNJE Zahvacdeni kabeli mogu se i dalje upotrebljavati za nadzor do primitka zamjenskih kabela.
KOJE BI Ako pacijent zatreba defibrilaciju ili sinkroniziranu kardioverziju, iskopc¢ajte kombinirani kabel
TREBAO ili komplet vodova za uredaj Efficia iz elektroda na pacijentu prije terapije.
PODUZETI
KORISNIK 1. Pomoéu uputa u odjeliku KAKO PREPOZNATI PROIZVODE NA KOJE SE OBAVIJEST
ODNOSI iznad pronadite sve zahvacene kombinirane kabele ili komplete vodova.

2. Popunite obrazac za odgovor na zadnjoj stranici ove obavijesti.

3. Potpisite obrazac za odgovor na zadnjoj stranici ove obavijesti.

4. Popunjen i potpisan obrazac za odgovor po$aljite tvrtki Philips putem podataka za kontakt
navedenih na obrascu (EKSA GRUPA d.0.0.)

5. Kada primite zamjenske kabele, sve zahvacene kombinirane kabele ili komplete vodova
za uredaj Efficia iz inventara odlozite u skladu s lokalnim propisima. Zahvacene
proizvode nemoijte vraéati tvrtki Philips.

RADNJE Philips ée besplatno zamijeniti sve zahvaéene kombinirane kabele ili komplete vodova za
KOJE CE uredaj Efficia. Pa primitku popunjenog i potpisanog obrasca za odgovor, unijet ¢e se
PODUZETI narudzba za zamjenski proizvod i dostaviti na adresu navedenu na obrascu za odgovor.
TVRTKA
PHILIPS
DALJNJE Ako su vam potrebne dodatne informacije ili podr§ka u vezi s ovim problemom, obratite se
INFORMACIJE | lokalnom predstavniku tvrtke Philips:
| PODRSKA EKSA GRUPA d.o.o0. E-MAIL: eksagrupa@eksagrupa.hr
Domaslovecka 40, Domaslovec TEL: +385 1 440 0004
10430 Samobor FAX: +385 1 3380 700
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HITNO - Popravak medicinske opreme
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s ¢eljustima za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s ¢eljustima za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kopcanjem za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s ¢eljustima za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s &eljustima za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s kop&anjem za uredaj Efficia, IEC

Moguée smanjenje isporué¢ene energije potrebne za defibrilaciju ili nemoguénost
njezine isporuke i opasnost od strujnog udara

Obrazac za odgovor

Po primitku popunjenog i potpisanog obrasca za odgovor, unijet ¢e se narudzba za zamjenski proizvod i
dostaviti na adresu navedenu u nastavku.

Ime osobe za kontakt:
Telefonski broj:
Adresa e-poste:
Naziv ustanove:

Adresa
Grad, drzava
Postanski broj:

Potvrdite jednu od opcija u nastavku:

D U nasoj ustanovi ne postoje zahvaceni primjerci ovog proizvoda. (Potpisite se u nastavku.)

D U nasoj ustanovi postoje zahvaéeni primjerci ovog proizvoda. (Popunite tablicu i polpisite se u
nastavku.)

Ukupan broj kabela koji se nalaze u
inventaru, zbrinuti su ili je za njih
potrebna zamjena

989803160731 (Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s
geljustima za uredaj Efficia, AAMI) .
989803160741 (Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s
éeljustima za uredaj Efficia, IEC)

989803160751 (Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s
kopéanjem za uredaj Efficia, AAMI)

989803160761 (Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s
kopéanjem za uredaj Efficia, IEC)

989803160771 (Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s
¢eljustima za uredaj Efficia, AAMI)

989803160781 (Kombinirani kabel / komplet od 6§ voda s
éeljustima za uredaj Efficia, IEC)

989803160791 (Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s
kopéanjem za uredaj Efficia, AAMI)

989803160801 (Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s
kopéanjem za uredaj Efficia, IEC)
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HITNO - Popravak medicinske opreme

Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s ¢eljustima za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s ¢eljustima za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 3 voda s kopanjem za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s &eljustima za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s Celjustima za uredaj Efficia, IEC
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s kop&anjem za uredaj Efficia, AAMI
Kombinirani kabel / komplet od 5 voda s kopéanjem za uredaj Efficia, IEC

njezine isporuke i opasnost od strujnog udara

Potvrdujem da u nasoj ustanovi nije bilo zahvaéenih primjeraka kombiniranog kabela ili kompleta vodova
za uredaj Efficia. — /i — Potvrdujem da su korisnici obavije$teni da se zahvaéeni kombinirani kabel ili
komplet vodova za uredaj Efficia treba iskop€ati iz elektroda na pacijentu prije terapije. Potvrdujem da ¢ée
nasa ustanova odloziti sve zahvacene kombinirane kabele ili komplete vodova iz inventara kada primi

zamjenske kabele.

Potpis: Datum:

Popunijeni i potpisani odgovor posaljite na sljedeéu adresu:
EKSA GRUPA d.o.c. E-MAIL: eksagrupa@eksagrupa.hr
Domaslovecka 40, Domaslovec TEL: +385 1 440 0004

10430 Samobor FAX: +385 1 3380 700



