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STEIDZAMS pazinojums par drosibu
Neatbilstosas instrukcijas saistiba ar dokumentu
Baribas vada/taisnas zarnas/adas temperatiras zonZu tirisana un dezinfekcija

2022. gada februaris

Klienta vards,
uzvards

Adresats:

lela

Pilséta, valsts, pasta
indekss

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informacija dro3ai un pareizai turpmakai Jasu ierices lietoganai

Ludzu, izskatiet So informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar $i pazinojuma saturu. Ir
svarigi izprast ST pazinojuma butibu.

Ludzu, saglabajiet kopiju kopa ar iekartas lietosanas instrukciju.

Cienijamais pircéj!

Probléma ir konstatéta lietosanas instrukcijas, kuras attiecas uz Philips baribas vada/taisnas zarnas/adas
temperatlras zondém (apstradajamas autoklava) un var radit risku pacientiem.

Sis autoklava apstradajamas, atkartoti izmantojamas zondes ir ieteicamas pastavigai cilvéku temperatiras
uzraudzibai. Sis zondes ir paredzétas izmanto$anai uzraudzibas sistéma, kas paredzéta 400. sérijas temperatdras
zonzu lietoSanai, un tas izmanto kopa ar pagarinajuma kabeliem.

Saja steidzamaja medicinas ierices atsauk$anas pazinojuma ir zemak noradita informacija.

1. Probléma
Baribas vada/taisnas zarnas/adas temperattras zondes lieto$anas instrukcija (IFU) ir neatbilstigi noradijumi,
kas saistiti ar atkartoti lietojamo zonzu tirisanu un dezinfekciju. Lietosanas instrukcija lietotajam ir noradits tirit
izstradajumu ar dezinfekcijas lidzekliem, ta¢u nav norades vispirms tirit ar fermentativo skidumu (mazgasanas
lidzekli) pirms dezinfekcijas vai sterilizacijas. Zondes tirisana ar mazgasanas lidzekli lauj fiziski nonemt
netirumus un citus piesarnotajus. Philips ir sanémis 2 sGdzibas par minéta izstradajuma tirisanu un
dezinfekciju. Tomér netiek zinots, ka tas batu saistits ar nelabvéligam blakusparadibam.

Efektiva tiriSana mazina netirumu parnesi no viena pacienta uz citu vai starp lieto$anas reizém vienam
pacientam, ka ari tiek novérsta atlieku uzkrasanas visa izstradajuma darbmuaza; un ir iespéjams veikt sekmigas

turpmakas dezinfekcijas/sterilizacijas darbibas.

2. Ar 3o problému saistitais apdraudéjums/kaitéjums
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a. Ja zondes pirms dezinfekcijas vai sterilizéSanas netiek tiritas ar mazgasanas lidzekli, var bat iespéjama
netirumu un citu piesarnotaju parnesana no viena pacienta uz citu vai starp lietoSanas reizém vienam
pacientam, un tas var izraisit atlieku uzkrasanos visa izstradajuma darbmuza, izraisot infekciju.

3. letekmétie izstradajumi un informacija, ka tos identificét:

letekmétie izstradajumi ir noraditi 1. tabula.

1. tabula.
Dalas nr. Izstradajuma apraksts Redakcijas numurs
453564635891 LietoSanas instrukcija autoklava A

apstradajamam temperatiiras zondém
(attiecas uz: baribas vada/taisnas zarnas/adas
temperatiras zonzu modela nr. 21075A,
21076A, 21078A, 989803162621,
989803162631, 989803162641)

4. Philips planotas problémas novérsanas darbibas.

Tika izveidots lietoSanas instrukcijas papildinajums (dalas nr. 453564978601), kas nodrosina atjauninatas
tirisanai, dezinficé3anas un sterilizé3anas instrukcijas. Sis papildinajums ir jaglaba kopa ar pamata lietoanas
instrukciju (dalas nr. 453564635891).

5. Darbibas, kas ir javeic klientam, lai novérstu iespéjamo apdraudéjumu pacientiem vai lietotajiem:

Sagatavojiet un mércéjiet fermentativa Skiduma (mazgasanas lidzekli), lai pirms dezinfekcijas vai
sterilizacijas nonemtu visus netirumus.

Lai mazinatu infekcijas parnesanas risku, pirms lietoSanas citam pacientam vienmér notiriet visas
zondes. Baribas vada/taisnas zarnas zondes jatira un jasterilizé pirms lietosanas nakamajam
pacientam. Lai mazinatu infekcijas parnesanas risku, pirms lietoSanas citam pacientam vienmér
notiriet visas zondes (attiecigi dezinficéjiet/steriliz&jiet).

Adas zondes var tirit un dezinficét vai tirit un sterilizét pirms lieto$anas nakamajam pacientam.

Visiem lietotajiem, tostarp arstiem, ir japarskata svariga papildu tirisanas, dezinficé$anas un
sterilizéSanas informacija, lejupieladéjot lietoSanas instrukcijas papildindjumu (dalas nr.
453564978601) no Philips resursu centra timekla vietnes www.philips.com/ifu. Ladzu, nemiet véra:
ja 81 saite neatver Philips resursu centru, iespéjams, ka vajadzés izmantot citu timekla/interneta
parlikprogrammu. Lai lejupieladétu papildinajumu, ievérojiet zemak sniegtos noradijumus.

Izlasiet un izprotiet ST izstradajuma lietoSanas instrukciju. Ladzu, nemiet véra: ja sakotnéja
lietoSanas instrukcija nav pieejama, varat lejupieladét to no Philips resursu centra timekla vietnes
www.philips.com/ifu, mekléjot lietosanas instrukcijas dalas numuru (dalas nr. 453564635891). Lai
lejupieladétu visu lietosanas instrukciju, rikojieties, ka aprakstits turpmak:

Resursu centra ritiniet uz leju, lidz redzat sadalu Atras saites, ka noradits zemak 1. attéla.

1) Noklikskiniet uz “Papildinajums”, lai meklétu papildinajumu.

2) Javeélaties lejupieladét visu lietosanas instrukciju, noklikskiniet uz “Rokasgramatas/lieto$anas
instrukcijas”.
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PHILIPS

1. attels

Quick links

Product usage documents

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

Noklikskiniet Seit, lai meklétu originalo

Manuals/instructions for use »

Technical descriptions »

Technical reference guide »

lietoSanas instrukciju, dalas
nr. 453564635891.

Noklikskiniet sSeit, lai meklétu lietoSanas
instrukcijas papildinajumu, dalas
nr. 453564978601.

Lai meklétu dokumentu, ievadiet dalas numuru meklésanas lauka, ka paradits zemak 2. attéla, un nospiediet

taustinu Return.

1) Papildinajuma dalas numurs ir 453564978601.

2) LietoSanas instrukcijas dalas numurs ir 453564635891

2. attéls

453564978601

Tiks atvérta 3. attéla paradita lapa. Seit jas varat lejupieladét un izdrukat dokumentu.

3. attéls
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Ja jums ir nepieciedama papildinformacija vai atbalsts $aja jautajuma, Iadzu, sazinieties ar vietéjo Philips
parstavi:
SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv

Par So pazinojumu ir zinots attiecigajai reglamentéjosai iestadei. Par nevélamam blakusparadibam vai kvalitates
problémam, kas radusas, lietojot So izstradajumu, varat zinot
SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv

Philips atvainojas par visam $is problémas izraisitajam neértibam.

Patiesa ciena,

Sincerely,
leffrey Hoebelheinrich

Dzefrijs Hébelheinrihs (Jeffrey Hoebelheinrich)

Kvalitates nodalas vaditajs
Mediciniskie materiali un izejmateriali
Philips Healthcare

Arnis Kramzaks
Korektivo drosibas darbibu koordinators
SIA “Arbor Medical Korporacija”
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STEIDZAMA PAZINOJUMA PAR DROSIBU ATBILDES VEIDLAPA
Atsauce. Nepietiekami noradijumi baribas vada/taisnas zarnas temperatiras zon3u tiriéanai un dezinficééanai
Noradijumi. Aizpildiet o veidlapu un nododiet to atpakal uznémumam Philips ne vélak ka 30 dienas péc
sanems3anas. Aizpildot 3o veidlapu, tiek apstiprinats, ka $is STEIDZAMAIS PAZINOJUMS PAR DROSIBU ir sanemts,

probléma ir izprasta un tiks veiktas nepiecie$amas darbibas.

Klienta/sanéméja/iestades nosaukums:
lela:

Pilséta/apgabals/pasta indekss/valsts:

Klientu darbibas B . . .
Lai nodrosinatu izstradajuma dro$u lieto3anu, visiem arstiem:

jasagatavo un jéie_%_re_m(_ié zondes fermentativa 3$kiduma (mazgasanas Iidzekli), lai pirms
dezinfekcijas vai sterilizacijas nonemtu visus netirumus.

Lai mazinatu infekcijas parnesanas risku, pirms lietodanas citam pacientam vienmér notiriet visas
zondes. Baribas vada/taisnas zarnas zondes jatira un jasterilizé pirms lietoZanas nakamajam
pacientam. Lai mazinatu infekcijas parnesanas risku, pirms lieto$anas citam pacientam vienmér
notiriet visas zondes (attiecigi dezinficgjiet/sterilizéjiet).

Adas zondes var tirit un dezinficét vai tirit un sterilizét pirms lietoSanas nakamajam pacientam.
Visiem lietotajiem, tostarp arstiem, batu japarskata svariga tirisanas, dezinficé%anas un sterilizé%anas

papildinformacija, lejupieladéjot lieto3anas instrukcijas papildinajumu (dalas# 453564978601) no
Philips resursu centra timekla vietnes www.philips.com/ifu. Noradijumus skatiet 2.—3. lappusé.

Izlasiet un izprotiet $Tizstradajuma galveno lietosanas instrukciju. Ludzu, nemiet véra: ja originala
lietoSanas instrukci#'a nav pieejama, varat lejupieladét to no Philips atsaucu centra timekla vietnes
www.philips.com/ifu, meklgjot lieto3anas instrukcijas dalas numuru (dalas nr. 453564635891).

Més apliecinam, ka steidzamas mediciniskas ierices atsauk3anas véstule ir sanemta un informacija ir saprasta, ka
ariapstiprinam, ka Sis véstules informacija ir atbilsto3i nodota visiem lietotajiem, kas izmanto baribas vada/taisnas
zarnas temperatiras zondes (apstradajamas autoklava).

Personas, kas aizpilda $o veidlapu, vards un uzvards:

Paraksts:

Vards (drukatiem burtiem):

lenemamais amats:

Talruna numurs

E-pasta adrese

Datums
(DD/MM/GGGG):

Ludzu, nosatiet aizpildito atbildes veidlapu uznémumam Philips e-pasta uz $adu adresi:
SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv
andris.lazdans@arbor.lv vai zvanit: +371 20262200
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