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Kiireloomuline valdkonna ohutusteatis
KT-injektorsiisteem MEDRAD® Centargo

Lugupeetud Klient!

Oleme tuvastanud patsienditoru anduriga seotud probleemi; patsienditoru andur on KT-
injektorstisteemi osa, mis tuvastab patsienditoru olemasolu. Vaidetavate 6hu ststimise
juhtumite uurimisel tuvastati, et teatud tingimustel ei pruugi patsienditoru andur
usaldusvaarselt tuvastada patsienditoru olemasolu.

Patsienditoru andur, mis ei toimi ettendhtud viisil, vdib tuvastada paigaldatud patsienditoru,
kuigi seda pole tehtud. Sellisel juhul kaivitatakse injektorstisteemi automaatne eeltaitmine
fusioloogilise lahusega (mis sellisel juhul manustataks porandale) ning lisaks muutuks
vedeliku naidiku tule varv (siniseks). Seetdttu ei tuvastataks patsienditoru tegelikku
paigaldamist slisteemi ning stisteemi automaatset eeltaitmist ei toimuks, mistéttu tekiks vaga
harvadel juhtudel 8hu stistimise oht.

Patsienditoru anduri térget vdib pdhjustada jargmiste tingimuste kombinatsioon:

e anduri koostu/tootmise probleemid;
o vedelik / anduri laatse kriimustamine (mis on pdhjustatud véimalikust suuremast
vedelikulekkest vdi puhastamisest).

Tahtis on jalgida olukorda ja toimida protseduuri hea tava kohaselt; ARGE usaldage ainult
stisteemi automaatseid toiminguid (nt automaatne eeltaitmine).

Jargige jargmisi samme ja pidage kinni kasutusjuhendites kirjeldatud suunistest.

o Ohutuskontroll. Pidage meeles, et operaator peab alati veenduma, et patsienditorus
poleks dhku (lisatud kasutusjuhendite kuvatdmmistelt ndete, kuidas kontrollida dhu
olemasolu patsienditorus ning patsienditoru pordi naidikutule varvuste tahendusi);
sisestage patsienditoru ainult juhul, kui naidikutuli vilgub valgelt.

e Jalgimine. Teavitage ettevdtet Bayer, kui mérkate vedeliku pritsimist / automaatset
eeltaitmist paigaldatud patsienditoruta vdi muud taolist kahtlast anduri toimimist.
Sealhulgas ka patsienditoru pordi naidikutule pélemist mis tahes muu varvina, v.a
vilkuv valge, kui patsienditoru pole paigaldatud.

o Tookeskkond. Votke Uhendust Bayeri teenindusega, kui tekib suurem vedelikuleke
ja injektorsuisteemi satub vedelikku.

Taname teid koostoo eest ja palume siiralt vabandust ebamugavuste parast. Tagame
endiselt range kvaliteedikontrolli ja oleme vbtnud eesmargiks t6husate toodete pakkumise
patsientide ravi toetamiseks.

Kisimuste tekkimisel votke tihendust allpool toodud tootja esindajatega.
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Tootja esindaja kontaktandmed (nimi, e-post, telefon, aadress jne)*
Imaxeon

Rydalmere Metro Ctr U 1 38-46 South Street

Rydalmere New South Wales 2116

Kontakt: Dennis Balacano

Dennis.Balacano@bayer.com

+61 288 454 999



mailto:Dennis.Balacano@bayer.com
Tel%20+(61) 288 454 999
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Valdkonna ohutusteatise viide: RYD-SA-2024-02 'BAYER

Kiireloomuline valdkonna ohutusteatis
KT-injektorsuisteem MEDRAD® Centargo
Probleemid patsienditoru anduri toimimisel

1. Teave mdjutatud seadmete kohta*

1 1. Seadme(te) tulp/tadbid*
KT-injektorsisteem MEDRAD® Centargo
1 2. Kaubanduslik(ud) nimetus(ed)
. | KT-sustimisseade MEDRAD Centargo
1 3. Kordumatu(d) identifitseerimistunnus(ed) (UDI-DI)
.| P6hi-UDI-DI: (8013)934539000TFCN-0099VY
1 4. Seadme(te) Kliiniline peaeesméark*

Kompuutertomograafia (KT) piltdiagnostika ajal kontrastaine manustamine
intravenoosselt, et parandada veresoonte, kudede ja elundite nahtavust tapse diagnoosi
saavutamiseks.

1 5. Seadme mudel / kataoloogi/osa number/numbrid*

CENT-SYS-BAT (osa numbrid 85173278, 87202313, 87381390, 87977137, 88267303,
88628624, 88982797) ja CENT-SYS-OCS (0osa number 87415945)

1 6. Tarkvaraversioon

1 7. Mbjutatud seeria vdi partii numbrite vahemik

. | 100000-91000428
1 8. Seotud seadmed

2 Valdkonna parandusmeetme pdhjus*

2 1. Toote probleemi kirjeldus*

Patsienditoru andur v@ib toimida vigaselt; patsienditoru andur on KT-injektorstisteemi osa,
mis tuvastab patsienditoru olemasolu.

2 2. Valdkonna parandusmeetme aluseks olev oht*
.| Véimalik 6hu sustimine 1-20 ml
2 3. Probleemi tekkimise tdenédosus

Ulalpool toodud probleemist tingitud ohtlik 6hu siistimine on ebatdenaoline (vahem Kui
1/1 000 000)

2 4. Ennustatav oht patsiendile/kasutajale
Selle seisundiga seotud ohuolukord on hinnanguliselt keskmise jddkohuga ja mddduka
raskusastmega.

2 5. Lisateave probleemi tdiendavaks kirjeldamiseks

6. Probleemi taustteave
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2 | Vaidetavate 6hu sustimise juhtumite uurimisel tuvastati, et teatud tingimustel ei pruugi
patsienditoru andur usaldusvaarselt tuvastada patsienditoru olemasolu. Vaaralt
tuvastamine koos kasutajapoolse siisteemi automaatsete toimingute usaldamisega (nt
automaatne eeltaitmine) ja voimalikud t66voo vead tingivad tben&olise 1-10 ml 6hu
suistimise. Uhtset patsienditoru anduri toimimise viga ei suudetud tuvastada; patsienditoru
anduri tbrget vdib pbhjustada jargmiste tingimuste kombinatsioon: 1) anduri
koostu/tootmise probleemid; vedelik / anduri laatse kriimustamine (mis on p&hjustatud
vBimalikust suuremast vedelikulekkest vbi puhastamisest).

2 7. Valdkonna parandusmeetmega seotud muu teave

Hea tava ja suuniste dokumente vt kliendi lisast

3. Riski maandamise toimingu tuup*

3. 1. Kasutajatehtavad toimingud*
L] Tuvastage seade ] Eemaldage seade kasutuselt
[J Tagastage seade [ Havitage seade

[J Kasutuskohas seadme muutmine/kontroll
0] Jérgige patsiendihalduse soovitusi

Teadvustage parandusi_/ jargige kasutusjuhendit

] Muu ] Puudub

Valdkonna ohutusteatise kattesaamisel vt kliendilisast hea tava ning kasutusjuhendite suuniseid.
Tagastage kliendi teavitamise vorm niipea kui véimalik.

3. 2. Mis ajaks peaks Nagu ulalpool toodud kirjas mainiti, on see
parandusmeede olema valdkonna ohutusteatis kasutusjuhendi osa.
Tagastage kliendi teavitamise vorm parast

IOpetatUd? valdkonna ohutusteatise kattesaamist.

3. 3. Eelkdige: piltdiagnostika seade
Kas patsientide jarelkontroll vdi eelnevate tulemuste llevaatamine on soovitatav?
Ei

Eelnevalt tehtud piltdiagnostikat ei mdjutatud.

3. 4. Kas patsiendi vastus on vajalik? * Jah
(Kui jah, on kaasas kindla tagastamiskuupéaevaga vorm)
3. 5. Tootja tehtavad toimingud
[J Toote eemaldamine 00 Kasutuskohas seadme muutmine/kontroll
(] Tarkvara uuendamine Kasutusjuhendi v6i margituse muutmine
O Muu O Puudub

Tootealase taienduskoolituse uuendamine

3 6. Mis ajaks peaks Kestev.
parandusmeede olema
I6petatud?
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3. 7. Kas valdkonna ohutusteatise peaks edastama Ei
patsiendile/tavakasutajale?

3 8. Kui jah, siis kas tootja on esitanud patsiendile/tavakasutajale voi
mitteprofessionaalsele kasutajale mdeldud teabekirjas/-lehel
patsiendile/tavakasutajale sobivat lisateavet?

Ei Ei ole lisatud sellele valdkonna ohutusteatisele
4. Uldine teave*

4, 1. Valdkonna ohutusteatise tuup* Uus
4, 2. Valdkonna taiendava -

ohutusteatise puhul kasutada

eelmise valdkonna

ohutusteatise viitenumbrit ja

Kuupdeva
4. 3. Valdkonna tdiendava ohutusteatise peamine teave on jargmine:
4 4. Lisanduanded vdi ootusparane Ei

teave, mis kaasatakse

jatkuvasse valdkonna

ohutusteatisesse *

5. Kui prognoositakse valdkonna jatkuva ohutusteatise valjaandmist, millega on
4 seotud lisanbuanded:
6. Valdkonna jatkuva ohutusteatise Ei
4 eeldatav ajagraafik
4, 7. Tootja teave
(Kohaliku esindaja kontaktteabe leiate selle valdkonna ohutusteatise 1. lehelt)
a. Ettevotte nimi Imaxeon
b. Aadress Rydalmere Metro Ctr U-1 38-46 South
Street, Rydalmere New South Wales 2116
c. Veebilehe aadress -

4, 8. Teie asukohariigi padevat asutust on teavitatud sellest klienditeatisest. * Jah,

padevat asutust teavitatakse.

4. 9. Lisade loend: | lisa — hea tava ja suuniste dokument; Il

lisa — kliendi teavitamise vorm

4, 10. Nimi/allkiri Jeffrey Corrales

Product Supply Site Director
Jeffrey.Corrales@bayer.com
Je @/ﬂ/é{ 06 Dec 202
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Selle toodete kasutuskoha ohutust kasitleva teate edastamine

Selle teatise peab edastama kdigile teie asutusesisestele v8i vBimalike mdjutatud seadmete
asutuste tootajatele, keda tuleb teavitada v8imalikust probleemist. (Vajaduse jargi)

Edastage see teade teistele asutustele, mida kdesolev meede mdjutab. (Vajaduse jargi)

Pidage kéesolevat teatist ja sellest tulenevaid meetmeid meeles sellise ajavahemiku véltel,
mis on vajalik parandusmeetme tulemuslikkuse tagamiseks.

Teavitage tootjat, levitajat vdi kohalikku esindajat ning riiklikku padevat asutust (kui see on
kohaldatav) mis tahes seadmega seotud ohujuhtumistest, sest see on téhtis tagasiside.*

Markus. Tarniga * margistatud valjad on kohustuslikud k&igi valdkonna ohutusteatiste puhul.
Muud véljad on valikulised.



| LISA. KLIENDI KIRI
RE: CENTARGO PATSIENDITORU ANDURI PARANDUSMEEDE

Jargmised kuvatémmised on véetud Centargo kasutusjuhendist ja kulutarvikute
kasutusjuhendist; kiisimuste tekkimisel votke tihendust:
Bayeri tehniline teenindus — TAC@bayer.com

Centargo kasutusjuhend

= Jagu 4.2.6.2 (Patsienditoru pordi tuled)

= Jagu 5.3 (Patsienditoru paigaldamine, eeltaitmine ja Ghendamine)
= Jagu 6.4 (Injektori vinnastamine ja dhu kontrollimise kinnitamine)
= Jagu 11.2 (Protokolli eellaadimine)

4.2.6.2 Patsienditoru pordi tuled

Patsienditoru pordi tuled limbritsevad patsienditoru porti ning annavad juhiseid ja nditavad vedeliku olekut.

Tule olek Seisund

Vilkuv valge Slisteem on patsienditoru paigaldamiseks valmis.

Arge iihendage patsiendiga.
Punane ¢ Pdevakomplektist eemaldatakse Shku.

¢  Patsienditoru pole eeltdidetud.

Vilkuv muutuv varv Eeltditmine voi slistimine madratud vedelikuga.
Edukas eeltditmine vedelikuga ja/voi vedelikku siistitakse.
Muutuv varv -
MARKUS. Muutuva varviga tuli pdleb ka siis, kui siistimine on ootel vai peatatud.
OranZ Patsienditoru on kasutatud ja see tuleb asendada uuega.

Lk 1 6-st
RYD-SA-2024-02
Detsember 2024



| LISA. KLIENDI KIRI

RE: CENTARGO PATSIENDITORU ANDURI PARANDUSMEEDE

Jargmised kuvatémmised on voetud Centargo kasutusjuhendist ja kulutarvikute

kasutusjuhendist; kiisimuste tekkimisel votke tihendust:
Bayeri tehniline teenindus — TAC@bayer.com

5.3 Patsienditoru paigaldamine, eeltditmine ja ithendamine

Ohkemboolia oht! Tagajirjeks voib olla patsiendi raske vigastus vdi surm.
* Asge Ghendage patsienditorny patsiendiga enne, kui kogu Jakohk on eemaldatud.

Bioloogilise saastumise oht! Tagajirjeks voib olla patsiendi ja/voi té6taja raske vigastus voi surm.

«  Patsienditory on mdeldud alnult Uhekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige, 100deige ega kasutage koeduvalt. Voimalike
seadmerikete hulka kuuluvad k vl kil |a ssteemi tdege. V&imalike patsiendi ohtude hulka kuuluvad vigastused
umuuuushmmmmmmmmammwwmmwmmuwum

*  Kasutage patsienditoru ainult Ghel patsiendil. Ristsaastumine viéd pahjustada infektsioonl.
& Vedelikutee saastumise kahtluse korral kbrvaldage Ghekordsed tarvikud.

Mehaaniline oht! Tagajarjeks voib olla patsiendi ja/vdi tdbtaja kerge voi mdddukas vigastus,

*  Kontrollige Uhekordselt kasutatavate komponentide mirgistuselt nende maksimaalset rdhku. Kul seda pole mirgitud, Srge
kasutage. Veenduge, et programmeenitud réhupiirang e leta margistatud maksimaatset rdhku, kuld pole liga madal, et
kahjustada uuringu kvaliteetl. Suuremate rdhiude kasutamine voib pihjustada vedelikulekkeid vii torude purunemist ja vigastusi
patsiendiie Wi operaatorite.

Eemaldage oranZ paevakomplekti kork (kul see on olemas),

2. Sisestage patsienditoru, kuni kostab kldpsatus.

MARKUS, Stisteem eeltildab patsienditoru automaatselt, Kul tuled pdlevad siniselt, on patsienditoru eeltiiidetud ja
valmis. Kui tuled polevad punaselt, pole patsienditoru valmis. Vt , 13 Torkeotsing”.

3. Uhendage patsienditoru patsiendipoolne ots injektori kiiljest lahti.

Kontrollige, kas patsienditorus on dhku,

MARKUS. Kuion vaja tiiendavat eeltiitevadelikku, vajutage injektoril pikalt nuppu Advance Saline
(lahuse edasiviimine). Filsioloogiline lahus surutakse ldbi patsienditoru.

5. (Uhendage patsienditoru patsiendiga.

Lk 2 6-st
RYD-SA-2024-02
Detsember 2024



| LISA. KLIENDI KIRI

RE: CENTARGO PATSIENDITORU ANDURI PARANDUSMEEDE

Jargmised kuvatémmised on voetud Centargo kasutusjuhendist ja kulutarvikute

kasutusjuhendist; kiisimuste tekkimisel votke tihendust:
Bayeri tehniline teenindus — TAC@bayer.com

6.4 Vinnastage injektor ja kinnitage ohu kontrollimist

Ekstravasatsiooni oht! Tagajdrjeks voib olla patsiendi raske vigastus voi surm.

¢ Veenduge, et programmeeritud voolukiirus vastab haigla juhistele.

Oht! Tagajarjeks voib olla patsiendi vigastus voi surm.

¢ Kui kasutaja protokolli ei kinnita, vib see viia patsiendi vigastuste vai diagnoosimiseks ebapiisava kvaliteediga kujutiseni. Kasutaja
on kohustatud enne siistimist kinnitama, et protokoll ei vihenda konkreetse patsiendi ohutust ja annab diagnoosimiseks vajaliku
pildi.

Enne mingi protokollis oleva siiste tegemist tuleb siisteem vinnastada. Siisteemi vinnastamiseks vajutage suvandile Arm
(vinnasta).

Enne uuringu esimest siistet kuvatakse teade, milles ndutakse kinnitust, et patsienditoru on dhusisalduse suhtes
kontrollitud.

+ Vajutage valikule Yes (jah) kinnitamaks, et patsienditorust on kogu 6hk eemaldatud voi seal pole dhku ndha.

+ Vajutage valikule No (ei), kui patsienditoru pole 6hu suhtes kontrollitud. Siisteem ei vinnastu.

Kui pdevakomplekti tditmiseks ja siistimise l&puleviimiseks ei ole piisavalt vaba ruumi, kuvatakse teade ebapiisavast ruumist.

Vajutage ,Jah", et siisteem reguleeriks automaatselt siistimisel manustatavat mahtu, voi ,Ei*, et laadida kontrastainet ja

flisioloogilist lahust juurde. Pdrast requleeritud mahtude iilevaatamist vai uuesti taitmist vajutage veel kord suvandile Arm

(vinnasta).

Lk 3 6-st
RYD-SA-2024-02
Detsember 2024



| LISA. KLIENDI KIRI
RE: CENTARGO PATSIENDITORU ANDURI PARANDUSMEEDE

Jargmised kuvatémmised on véetud Centargo kasutusjuhendist ja kulutarvikute
kasutusjuhendist; kiisimuste tekkimisel votke tihendust:
Bayeri tehniline teenindus — TAC@bayer.com

11.2.2 Protokolli eellaadimine

Ohkemboolia oht! Tagajirjeks voib olla patsiendi raske vigastus voi surm.

¢ Arge iihendage patsienditoru patsiendiga enne, kui kogu jadkahk on eemaldatud.

4\ [*] ALANROBERTSON CT SINUS WO CON

~

Infant 2kg

1 Injection
@ o2

é& 02

Pat: it lid Sus! Kokkuvit

Joonis 11 - 2: Siisteprotokolli eellaadimine

1. Valige protokoll, seejarel valige injektoril nupp Preload (eellaadimine).
MARKUS. Nupp Preload (eellaadimine) aktiveeritakse vaid siis, kui protokoll on konfigureeritud eellaaditavaks.

2. Injektor viib programmeeritud siistest ligikaudu 9 ml patsienditoru l6ppu.

Lk 4 6-st

RYD-SA-2024-02
Detsember 2024



| LISA. KLIENDI KIRI
RE: CENTARGO PATSIENDITORU ANDURI PARANDUSMEEDE

Jargmised kuvatémmised on véetud Centargo kasutusjuhendist ja kulutarvikute
kasutusjuhendist; kiisimuste tekkimisel votke tihendust:
Bayeri tehniline teenindus — TAC@bayer.com

e

MARKUS. See voib holmata mitut faasi, kui esimene faas on patsienditoru mahust viiksem.

3. Kui siisteprotokoll on eellaaditud, muutub nupp Preload (eellaadimine) injektoril nupuks Reprime (eeltdida uuesti).
Lisaks kuvatakse nii injektoril kui ka juhtimisruumi moodulil siiste nime kdrval ikoon.

/ﬁ‘ @ ALAN ROBERTSON CT SINUS WO CON

~

Infant 2kg

1 Injection
E o2

é 02

%, Eeltaida uuesti

Vinnasta )

Joonis 11 - 3: Protokolli eellaadimine valmis

11.2.3 Patsienditoru uuesti eeltditmine

Eellaadimise tagasivotmiseks vajutage nupule Reprime (eeltdida uuesti). Injektor tdidab patsienditoru uuesti fiisioloogilise
lahusega. Vt ,Joonis 11 — 3: Protokolli eellaadimine valmis".

Lk 5 6-st
RYD-SA-2024-02
Detsember 2024



| LISA. KLIENDI KIRI
RE: CENTARGO PATSIENDITORU ANDURI PARANDUSMEEDE

Jargmised kuvatémmised on véetud Centargo kasutusjuhendist ja kulutarvikute
kasutusjuhendist; kiisimuste tekkimisel votke tihendust:
Bayeri tehniline teenindus — TAC@bayer.com

11.2.4 Eellaaditud protokolli muutmine

Kui siiste protokoll on eellaaditud, nduavad protokollis tehtud muudatused (nt fiisioloogilise lahuse faasi lisamine) uuesti
protokolli eellaadimist.

+ Vajutage nupule Preload (eellaadimine), et eellaadida muudetus siisteprotokoll uuesti.

+ Eellaadimise tagasivotmiseks ja fiisioloogilise lahusega eeltditmiseks vajutage nupule Reprime (eeltdida uuesti).

11.2.5 Eellaadimine ja patsienditoru pikkused

Standardne patsienditoru (CENT-PL) on saadaval igal turul. Ménel turul véib olla saadaval pikendatud toru. Pikendatud
patsienditoru kasutamiseks eellaadimisega peab kasutaja esmalt madrama kohas Admin/System/Configuration/Behaviors
(Admin/Siisteem/Konfiguratsioon/Kditumised) suvandi ,Pikendatud patsienditoru saadaval®. Patsiendi protokolli
eellaadimisel muutub saadavaks valik ,Standardne” (250 c¢cm) véi ,,Pikendatud” (350 cm).

+ Vaikeseade suvandi Extended Patient Line Available (pikendatud patsienditoru saadaval) jaoks on Off (viljas).

+ Vaikeseade suvandi Default Patient Line Length (patsienditoru vaikepikkus) jaoks on ,Standardne® (250 cm).

Kulutarvikute kasutusjuhend

2. Uhendage patsienditoru patsiendipoolne
ots injektori kiiljest lahti.

3. Uhendage patsienditoru patsiendiga.

4. Siistige.

Patsiendi ettevalmistamine ja siistimine
1. Kontrollige, kas patsienditorus on dhku.
MARKUS. Kui on vaja tdiendavat
eeltaitevedelikku, vajutage injektoril pikalt
nuppu Advance Saline (lahuse
edastamine). Fiisioloogiline
lahus surutakse labi patsienditoru.

(2 000

Seotud hoiatus:

Arge iihendage patsienditoru patsiendiga enne, kui kogu jaakdhk on
eemaldatud. Arge muutke Ghuandureid ega liritage nende kasutamisest
mooduda. Ohkemboolia voib pdhjustada surma voi raskeid vigastusi.

Lk 6 6-st

RYD-SA-2024-02
Detsember 2024
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Kliendi vastuse vorm

1. Valdkonna ohutusteatis

Valdkonna ohutusteatise viite number*

RYD-SA-2024-02

Valdkonna ohutusteatise kuupaev

16.12.2024

Toote/seadme nimi*

KT-injektorsiisteem MEDRAD® Centargo

Tootekood(id)

CENT-SYS-BAT
CENT-SYS-OCS

Seerianumber/seerianumbrid

100000-91000428

2. Kliendi andmed

Konto number

Tervishoiuasutuse nimi*

Asutuse aadress*

Osakond/iiksus

Tarneaadress, kui see erineb Ulalpool
toodust

Kontaktisiku nimi*

Amet vOi vastutusala

Telefoninumber*

E-post*

3. Tervishoiuasutuse nimel tehtud klienditoimingud

D Kinnitan, et olen valdkonna

ohutusteatise katte saanud,
labi lugenud ning mistnud
selle sisu.

Taidab klient vdi margitakse ,—*

D Tegin kdik valdkonna
ohutusteatises palutud
toimingud.

Taidab klient vdi margitakse ,—*

D Kdigile seotud kasutajatele

on edastatud teave ja
vajalikud toimingud ning
need on &ra tehtud.

Taidab klient vdi margitakse ,—*

D Tagastasin m&jutatud Kogus: Partii/lseerianumber: Tagastamise kuupaev
seadmed — sisestada (PP.KK.AA):
tagastatud seadmete arv ja oo Sartiscen e T dastaTTSe KUUoa
tagastamise kuupaev. ogus: artii/seerianumber: agastamise kuupéev

(PP.KK.AA):
- Kommentaarid:

D Havitasin mojutatud Kogus: Partii/seerianumber:
seadmed — sisestada _ :

Kogus Partii/seerianumber:

havitatud seadmete arv ja

havitamise kuupé&ev.

Kommentaarid:

D Méojutatud seadmed
tagastamiseks/havitamiseks
puuduvad

Taidab klient vdi margitakse ,—*
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D Muu toiming (maéaratleda):

D Mul pole mojutatud Taidab klient voi margitakse ,—*
seadmeid.

D Mul on péring. Votke Klient sisestab kontaktteabe, kui see erineb tlalpool toodust, vGi
minuga Uhendust paringu lihikirjelduse
(nt vajan toote asendamist).

Nimi (trikitdhtedes)* Kirjutage kliendi nimi trikitahtedega siia

Allkiri* Kirjutage kliendi allkiri siia

Kuupaev*

4. Tagastage teavitamise vorm saatjale

Meil

Eeltaitnud tootja/saatja/taotleja

Kliendi abitelefon

Eeltditnud tootja/saatja/taotleja

Postiaadress Eeltaitnud tootja/saatja/taotleja
Veebiportaal Eeltaitnud tootja/saatja/taotleja
Faks Eeltaitnud tootja/saatja/taotleja

Kliendi vastuse vormi tagastamise tahtaeg*

Niipea kui véimalik, kuid enne 31.01.2025

Kohustuslikud valjad on mérgistatud *

On tahtis, et teie asutus teeks kdik valdkonna ohutusteatises kirjeldatud toimingud ja
kinnitaks, et olete valdkonna ohutusteatise katte saanud.

Teie asutuse vastus on vajalik, et saaksime jalgida parandusmeetme edenemist.
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