PHILIPS

KIIRELOOMULINE ohutusteade

Philips BV Endura Release 2.3, BV Pulsera Release 2.3, Veradius Unity Release 2.1

Siisteemi komponendi maksimaalne pinnatemperatuur

8. november 2021

See dokument sisaldab olulist teavet teie seadme jitkuva ohutu ja dige kasutamise kohta

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

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi (iks eksemplar alles.

Lugupeetud klient!

Philips BV Endura Release 2.3, BV Pulsera Release 2.3 ja Veradius Unity Release 2.1 on tuvastanud

probleemi, mis vdib ohustada patsiente ja kasutajaid. See KIIRELOOMULINE ohutusteade h&lmab
jdrgmist teavet.

1. probleemi olemust ja selle iimnemistingimusi;

Philips on kindlaks teinud, et nende toodete kasutusjuhendites ei ole réntgenipaagi (réntgenitoru
paigalduskorpuse, valgusfiltri ja jahutusdli) ning siisteemi kujutise vBimendusseadme/detektori
maksimaalset pinnatemperatuuri madratud vastavalt vajadusele:

* Rontgenipaak: seadme pikaajaline  kasutamine vdib  p8hjustada  réntgenipaagi
pinnatemperatuuri kuni 60 °C, mis v8ib p&hjustada péletusi, kui réntgenipaak puutub kokku
nahaga. Ehkki réntgenipaak ei ole otse patsientidele paigaldatud, véib see siisteemi paigutamisel
juhuslikult kokku puutuda nii patsientide kui ka kasutajatega. Tuimestatud v&i teadvuseta
patsient ei suuda tunnetada ja reageerida kbrge temperatuuriga komponendiga
kokkupuutumisele. C-6la statiivi vdi C-8la tugialuse puutetundliku ekraani teabealal kuvatakse
termoindikaatori taseme ikoon. Alljargnevas tabelis on ndidatud, kuidas termoindikaatori
ikoonid on seotud réntgenipaagi pinnatemperatuuriga:

Termoikoonide vaatluse monitor

i lkoon nditab, et Ikoon néitab, et
” Ikocut\ MAlAg, o réntgenipaak on viga réntgenipaak on kuum -
rontgﬁsmpaak NS08 = soe —see tdhendab see tdhendab
SeE tahendab.umi:es umbes temperatuuri temperatuuri 50 °C véi lile
temperatuuri 44 °C 48°C selle
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Kujutise tuvastamise alamsiisteem: kujutise kiirendaja/detektori pinnatemperatuur vib

pikaajalisel kasutamisel téusta kuni 45 kraadini (Celsiuse jrgi).

Ettevdttele Philips ei ole teatatud kahjust, mis on seotud selle probleemiga.

2. Probleemiga seotud oht / vdimalik kahju

Kui patsient/kasutaja puutub réntgenipaagiga kokku, vaib patsient/kasutaja saada pdletusi. P8letusaste séltub

rontgenipaagi temperatuurist ja kokkupuute kestusest:

Pdletusaste kokkupuuteaja jirgi

Temperatuur : - ; -
[ kraad palemist | [2 kraadi pslemist | 3 kraadi polemist |
45 °C < 2 tundi 2 tundi 3 tundi
49 °C < 8 minuti 8 minutit 10 minutit
51°C < 2 minuti 2 minutit 4,2 minutit
55°C < 17 sekundi 17 sekundit 30 sekundit
60 °C < 3 sekundi 3 sekundit 5 sekundit

Tabel 1. P3letuskokkupuute tabel (antiscald.com)

Pdletusaste Toime
1. Naha valiskihi vigastus. Péletuskoht paraneb ise.
2 Esimene nahakiht pdleb I4bi ja teine nahakiht saab vigastada. P6letus ei
' kandu siiski edasi aluskudedesse.
3. H6Imab kaigi nahakihtide kahjustusi.

Tabel 2. Nahapdletuse astme maératlus

3. M@gjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

[Toote nimi Versioo | Mudeli numbrid
n
BV Endura 2.3 718075
BV Pulsera 2.3 718095
Veradius Unity 2.1 718132

Mégjutatud tooteid saab identifitseerida, kontrollides mudeli viidet siisteemi identifitseerimismérgisele,

mis on kleebitud mobiilivaatusjaama (MVS) tagumisele kiiljele.

PHILIDS |

Pilt 1 - Mobiilse vaatlusjaama tagumine kiilg koos sildi asukohaga
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4. Meetmed, mida klient/kasutaja peaks rakendama patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks. ‘

o Rontgenipaagi temperatuuri teadasaamiseks pddrake tahelepanu vaatlusjaamas niidatavatele i
termoindikaatori ikoonidele. |
©  Ststeemi ohutuks kasutamiseks jargige kiesoleva kirja | lisas esitatud juhiseid. | 1
IEda ade kéigi I i i i i 7Y R B ) A o S B gL o
o Lisage s cruseade oms Scem okimenasoon pay " 7OV Bk { Commentad [SAAT: Fort paring o <1
o Edastage see ohutusteade oma organisatsioonis v&i mis tahes muus organisatsioonis, kuhu ! ot founy !n translat!on. Forrmat pa!ntfng gL
méjutatud seadmed on Gile viidud. i not found !n transfat!on. Format pa!nt!ng tag <2>
o Taitke lisatud kliendivastuse vorm ja saatke see tagasi kinnitamaks, et kasutajad on selle | net found In translation, Format RRIDHAataR /2>

, :
kiireloomulise ohutusteate labi vaadanud ja sellest aru saanud. | not found in translation.

5. Philips IGT Systemsi kavandatud meetmed probleemi lahendamiseks ;

Philips teavitab kliente selle kiireloomulise ohutusteate kaudu ja lisab kasutusjuhendi lisa BV Endura i
Release 2.3, BV Pulsera Release 2.3 ja Veradius Unity 2.1 siisteemide kasutusjuhendile. 1
1

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele.

Véite kindel olla, et kérgeima ohutus- ja kvaliteeditaseme sailitamine on meie jaoks esmatéahtis. Antud
probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks vétke palun ihendust Philipsi kohaliku tooteesindajaga.

Lugupidamisega,

Rajesh Kathuria
Kvaliteedijuht — IGT Systems
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Philipsi omandidiguste teave. Volitamata kasutamine on keelatud. ‘
|
\
\
\
{
|
|
|

Vormi ID: XCN-2000957 ver. 00 / 09. juuni 2021 Lk3/5 Philipsi viitenumber: 2021-1GT-PUN-001




PHILIPS

Kasutusjuhendi lisa

Philips BV Endura Release 2.3, BV Pulsera Release 2.3 ja Veradius Unity Release
2.1

Kaesolev lisa sisaldab allpool nimetatud teavet:

® Réntgenkiirguse allika koost - rontgenipaagi maksimaalse pinnatemperatuuri kohta markuse
lisamine.

* Kujutise tuvastamise alamsiisteem — kujutise  vdimendi/detektori maksimaalse
pinnatemperatuuri markuse lisamine.

Réntgenkiirguse allika koost
(BV Endura R 2.3, BV Pulsera R 2.3 ja Veradius Unity R2.1 kasutusjuhendi punkt 9.2.4)

Réntgenipaagi pinnatemperatuur vdib réntgenikiirguse pikemaajalisel aktiveerimisel tdusta 60
kraadini (Celsiuse jargi). Olge ettevaatlik, et viltida kontakti patsiendi/kasutaja ja réntgenipaagi vahel
eelkdige, kui paak on patsiendi laua kohal. Roéntgenipaagile kaitsekatete vdi -kardinate paigaldamine
vihendab veelgi rontgenipaagi ja patsiendi otsese kokkupuute ohtu.

Kujutise tuvastamise alamsiisteem
(BV Endura R 2.3 ja kasutusjuhendi punkt 9.2.6 ja BV Pulsera R 2.3 ja Veradius Unity R2.1
kasutusjuhendi punkt 9.2.7)

Maksimaalne temperatuur kujutise vdimendi/detektori pinnal on pikaajalise kasutamise ajal alla 45
kraadi (Celsiuse jargi).

Philips on selle lisa esitanud klienditeabe viite 2021-IGT-M0S-001 kaudu

KIIRELOOMULISE OHUTUSTEATE VASTUSEVORM
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Viide: Kasutusjuhendi lisa, Philips BV Endura Release 2.3, BY

Pulsera Release 2.3 ja Veradius
Unity Release 2.1, 2021-IGT-PUN-001

Juhised: palun tiitke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, hiljiemalt 30 paeva

jooksul pérast kittesaamist. Selle vormi taitmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kdttesaamist,
probleemi méistmist ja vajalike toimingute tegemist.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Tanav:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud
® Rdntgenipaagi temperatuuri teadasaamiseks podrake tdhelepanu vaatlusjaamas naidatavatele
termoindikaatori ikoonidele.
e Siisteemi ohutuks kasutamiseks jargige kiesoleva kirja | lisas esitatud juhiseid.

e |[Edastage see teade kdigile selle seadme kasutajatele, et nad oleksid probleemist teadlikud.
e Lisage see ohutusteade oma siisteemi dokumentatsiooni hulka..

e Edastage see ohutusteade oma organisatsioonis v8i mis tahes muus organisatsioonis, kuhu
mdajutatud seadmed on iile viidud.

Kinnitame, et saime kdtte ja mdistame lisatud kiireloomulist ohutusteadet, ning tunnistame, et sellest
kirjast saadud teave on nduetekohaselt Iibi vaadatud kdigi kasutajatega, kes kisitsevad seadmeid Philips
BV Endura Release 2.3, BV Pulsera Release 2.3 vi Veradius Unity Release 2.1

Seda vastusevormi téitva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupdev
(PP/KK/AAAA):

Tditke ja tagastage lisatud kinnitusvorm ettevdttele Meditsiinigrupp AS meiliaadressil
service@meditsiinigrupp.ee
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