PHILIPS

Ohutusteade

Teavituse varskendus
CombiDiagnost R90 ja ProxiDiagnost N90
Komponendi kahjustus liihise tGttu ja laua seiskumine patsiendilaua katkise kaabli t&ttu

Veebruar 2023

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

Vaadake palun jérgmine teave uuesti labi téotajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Palun sdilitage see kiri oma andmete jaoks.

Lugupeetud klient!

Philips on teid varem teavitanud probleemidest, mis on seotud potentsiaalse komponendi
kahjustusega liihise tdttu (CombiDiagnost R90, ProxiDiagnost N90) ja potentsiaalse laua seiskumisega
patsiendilaua katkise kaabli t6ttu (ainult ProxiDiagnost N90), mis vdivad tekitada riski patsientide ja/voi
kasutajate jaoks. Kdesolev védrskendatud ohutusteade asendab varem saadud kirja ja sisaldab jargmisi
varskendusi:

e Jaotis 1 - probleemi 1 kirjeldust on vdrskendatud, et kaasata elektrilise pdlengu v&imalus.

e Jaotis 2 — probleemi 1 alla on lisatud jargmised ohud/kahjustused: pdletused, asfiiksia,
hilinenud diagnoos, vajadus viia labi tdiendav skannimine ja/vdi intravenoosse kontrastaine
manustamise kordamine.

Jaotis 3 — on lisatud joonis 3, et selgesti viidata méargise asukohale siisteemis.
Jaotis 4 — on vadrskendatud kliendi toiminguid, et kaasata nduanne elektrilise pdlengu korral.

1. Probleemi olemus ja selle iimnemistingimused

Probleem 1: komponendi kahjustus liihise téttu (CombiDiagnost R90 ja ProxiDiagnost N90):
Kui stisteemis CombiDiagnost R90 v&i ProxiDiagnost N90 esineb ilepinget / voolu k&ikumist, siis
vdib see pdhjustada liihise olukorra peakilbis (M-kilbis). M-kilp on fiiiisiliselt eraldatud, ent asub
pildinduse komplekti juures v&i selle laheduses. Philips on tuvastanud, et (ilepinge mdjutab
elektromagnetiliste hdiringute (EMI) filtriplaati, mis m&jutab M-kilbi sees sisalduvat siisteemi
toitejaotusseadet (SPDU). Kui see probleem tekib, siis v8ib kasutaja kogeda iihte v&i mitut
jdrgnevatest:

e Elektrilist pdlengut M-kilbi sees

e Ndha M-kilbist vdljuvat suitsu vdi tunda selle I8hna

e Kuulda M-kilbist tulevat paukuvat heli

2023. aasta veebruari seisuga pole Philipsile kdrvalndhtudest teatatud.

Probleem 2: laua seiskumine patsiendilaua katkise kaabli t&ttu (ainult ProxiDiagnost N90):
Seadme ProxiDiagnost N90 laual asub patsiendilaua all kaabel, mis on kaetud plastist imbrisega,
mis vBib praguneda ja kaablit kahjustada (vaata joonis 1). Kui patsiendilaua kaabel on kahjustatud
vOi puruneb, siis ei pruugi kasutajal olla vdimalik laua kallutamise liigutusi alga 3 \‘Eijj_k\n;" bel
puruneb, siis vabastatakse pidurdusmehhanism, aga siisteem on kdigis suu

mis takistab laua liilkumist. Laua saab kallutamise liilitit kasutades siiski ve

ja patsiendi saab ohutult laua pealt eemaldada.
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Joonis 1. Kahjustatud kaabli pilt

~ Jaik plastist kaablitimbris

~ Terav serv piki pragu

- Kahjustatud

2023. aasta veebruari seisuga pole Philipsile kdrvalndhtudest teatatud.

Madrkus: probleem 2 ei ole seotud probleemiga 1.

Probleemiga seotud oht/kahju

Probleem 1: komponendi kahjustus liihise t&ttu (CombiDiagnost R90 ja ProxiDiagnost N90):

Kui komponentide tlekuumenemise tdttu tekib tuld vai suitsu, siis vaib risk patsientidele vai
operaatoritele h6lmata jargmist:

e Pdletusi
e Suitsu sissehingamist
e  Asfiiksiat

Lisaks vdib komponentide Glekuumenemine mdjutada siisteemi toimivust, mille tagajargedeks on:
e Hilinenud diagnoos
e Vajalik on viia ldbi tdiendav skannimine
e Intravenoosse kontrastaine manustamise kordamine

See probleem v&ib tuua kaasa ka vara kahjustusi.

Probleem 2: laua seiskumine patsiendilaua katkise kaabli tttu (ainult ProxiDiagnost N90):
Kui see probleem tekib, siis on v@imalik, et diagnoosimine hilineb v&i on vajalik viia l4bi tdiendav
skannimine.

Madjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Sihtotstarve.

CombiDiagnost R90 on multifunktsionaalne tildine R/F-siisteem. See sobib kdigi rutiinsete
radiograafiliste ja fluoroskoopiliste uuringute jaoks, sealhulgas erivaldkondade jaoks nagu
angiograafia v8i pediaatria, va mammograafia.

ProxiDiagnost N90 on multifunktsionaalne lldine R/F siisteem. See sobib kdigi rutiinsete
radiograafiliste ja fluoroskoopiliste uuringute jaoks, sealhulgas erivaldkondade jaoks nagu
angiograafia voi pediaatria, va mammograafia.

Majutatud siisteemide kindlakstegemine:
Mdjutatud slisteemide mudeli nimetus, mudeli number (REF) ja seerianumber (SN)
lisas A. Mudeli nimetuse, mudeli numbri (REF) ja seerianumbri (SN) vdib leida siist
nagu on viidatud joonisel 2. Mérgise asukohta on kirjeldatud joonisel 3.
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Joonis 2. Siisteemi margise nédide
Stisteemi margis Mudeli nimetus Mudeli number (REF)
™~ "
muum.

Phitips Medical Systems

OMC GmbH
Rontgenstraiie 24
0123 22335 Hamburg GERMANY
. ?09030 709030
’TIN 00884838076747 Hunlh i CombiDiagnOSt RS0
Wy-mm
{Dl)OOBB-OBZiBD?B?U

709031
@ § @

www philips.comviFU
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M anufactured

FEHATT2

Made in the Netherlands

-
I . LModel: ProxiDiagnost N9O

Philips Medical Systems
#%

DMC GmbH
Réntgenstraie 24
0123

22335 Hamburg GERMANY
3 A 7061
i e ProxiDiagnost N90 782 128
(01)00884838085619 -
(21)0000000¢
g
8
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Made in the Netherlands
Joonis 3. Siisteemi margise asukoht
Madrgise asukoht Mudeli nimetus Mudeli number (REF)
B
b | = 3
® e - 709030
CombiDiagnost R90 709031
- 706100
ProxiDiagnost N90O 206110

N\ NE >
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4. Tegevused, mida klient/kasutaja peaks patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks tegema.
A. Levitage kdesolevat teadet kdigile seadme kasutajatele, et nad oleksid probleemist teadlikud.

B. Kinnitage see teade lisana seadme CombiDiagnost R90 IFU (kasutusjuhendi) ja/vGi seadme
ProxiDiagnost N90 IFU (kasutusjuhendi) juurde, et oleks lihtne viidata.

C. Probleem 1 - komponendi kahjustus liihise téttu:

Kui kasutaja taheldab M-kilbis tuld, ndeb suitsu vai tunneb selle I6hna véi kuuleb M-kilbist

tulevat paukuvat miira:

1. Katkestage peakaitsellliti abil viivitamatult ruumi toide ja eemaldage patsient.

2. Peatage viivitamatult sisteemi kasutamine edasiste uuringute jaoks.

3. Jargige kohalikke tuleohutuseeskirju (nt evakueerimist, tuletdrjujate teavitamist)

4. Vétke viivitamatult Ghendust oma kohaliku Philipsi esindajaga ja viidake seadmetele
FCO70900054 (CombiDiagnost R90), FCO70600105 (ProxiDiagnost NSO 1.0) v&i
FCO70600108 (ProxiDiagnost N90 1.1), et leppida Philipsi véliteeninclusinseneriga kokku
teie asukoha kiilastamine.

Probleem 2 — laua seiskumine patsiendilaua katkise kaabli téttu:

Kui lauda ei saa ootuspéraselt kallutada v&i pidurdada:

1. Viige laud kallutamise lilitit kasutades tagasi 0° asendisse.

2. Eemaldage patsient laua pealt.

3. Peatage viivitamatult slisteemi kasutamine edasiste uuringute jaoks.

4. Vbdtke viivitamatult Ghendust oma kohaliku Philipsi esindajaga ja viidake seadmetele
FCO70600105 (ProxiDiagnost N90 1.0) v&i FCO70600108 (ProxiDiagnost N90 1.1), et
leppida Philipsi véliteenindusinseneriga kokku teie asukoha kiilastamine kaabli
tilevaatuseks ja parandamiseks.

D. Taitke lisatud vastusvorm ja tagastage see kohe ja mitte hiljem kui 30 pdeva jooksul alates
kdttesaamisest Philipsile. Palun pange tihele, et isegi kui te olete esitanud eelmise suhtluse
jaoks tdidetud vastusevormi, ndutakse teilt ikkagi vastusevormi tditmist, mis on kéesolevale
teatele lisatud.

5. Philipsi poolt kavandatud tegevused probleemi korrigeerimiseks
Probleem 1 — komponendi kahjustus liihise tottu (CombiDiagnost R90 ja ProxiDiagnost N90):
Philipsi véliteenindusinsener (FSE) kiilastab m&jutatud klientide asukohti, et probleemi tekkimise
véltimiseks vdrskendada siisteemi riistvara komponendi abil.

Probleem 2 — potentsiaalne laua seiskumine patsiendilaua katkise kaabli t&ttu (mdjutab ainult
seadet ProxiDiagnost N90):

Philipsi véliteenindusinsener (FSE) kiilastab mdjutatud klientide asukohti, et probleemi tekkimise
valtimiseks patsiendilaua kaabel vilja vahetada.

Vdite kindel olla, et kdrgeima ohutus- ja kvaliteeditaseme sédilitamine on meie jaoks esmatahtis. Kui te
vajate tdiendavat teavet vdi tuge selle probleemi kohta, siis vitke palun iihendust oma kohaliku Philipsi

esindajaga.

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele.

Lugupidamisega,

Karmen Gruenert
Diagnostic X-Ray (DXR) kvaliteedi- ja regulatiivosakonna juht
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Lisa A — mojutatud siisteemi seerianumbrid

Mudeli nimetus: CombiDiagnost R90

Mudeli number (REF): 709030

10000000 | 10000001 | 10000002 | 10000003 | 10000004 | 10000006 | 10000007 | 10000010 | 10000011 | 10000012
10000013 | 10000014 | 10000015 | 10000016 | 10000019 | 10000020 | 10000021 | 10000022 | 10000023 | 10000024
10000025 | 10000026 | 10000027 | 10000029 | 10000030 | 10000031 | 10000032 | 10000034 | 10000035 | 10000036
10000037 | 10000038 | 10000040 | 10000041 | 10000042 | 10000043 | 10000044 | 10000045 | 10000046 | 10000047
10000048 | 10000049 | 10000050 | 10000051 | 10000052 | 10000053 | 10000054 | 10000055 | 10000056 | 10000057
10000058 | 10000060 | 10000061 | 10000063 | 10000064 | 10000065 | 10000066 | 10000067 | 10000068 | 10000069
10000070 | 10000071 | 10000072 | 10000073 | 10000075 | 10000076 | 10000078 | 10000079 | 10000080 || 10000081
10000082 | 10000083 | 10000087 | 10000089 | 10000090 | 10000092 | 10000093 | 10000094 | 10000095 | 10000096
10000097 | 10000099 | 10000100 | 10000102 | 10000103 | 10000104 | 10000107 | 10000108 | 10000109 | 10000111
10000112 | 10000114 | 10000115 | 10000116 | 10000117 | 10000118 | 10000119 | 10000121 | 10000122 | 10000124
10000125 | 10000126 | 10000127 | 10000130 | 10000131 | 10000133 | 10000134 | 10000135 | 10000136 || 10000137
10000138 | 10000139 | 10000140 | 10000144 | 10000145 | 10000149 | 10000151 | 10000152 | 10000156 || 10000165
10000166 | 10000168 | 10000169 | 10000170 | 10000171 | 10000174 | 10000176 | 10000178 | 10000179 | 10000180
10000184 | 10000185 | 10000186 | 10000187 | 10000188 | 10000189 | 10000190 | 10000191 | 10000194 | 10000198
10000199 | 10000202 | 10001000 | 10001001 | 10001010 | 10001070 | 10001071 | 10001072 | 10001074 | 10001076
10001080 | 10001081 | 10001082 | 10001083 | 10001084 | 10001085 | 10001086 | 10001087 | 10001088 | 10001089
10001090 | 10001091 | 10001092 | 10001093 | 10001094 | 10001095 | 10001096 | 10001097 | 10001098 | 10001099
10001100 | 10001216 | 10001218 | 17000018 | 17000164 | 18000069 | 1120110 | 24233-03 | 24592-122 28

7175_04 7896_04 | SN16000001 | SN16000002 | SN16000003 | SN16000004 | SN16000006 | SN16000007 | SN16000008 | SN16000009
SN17000001 | SN17000002 | SN17000003 | SN17000004 | SN17000006 | SN17000007 | SN17000008 | SN17000009 | SN17000010 | SN17000011
SN17000012 | SN17000013 | SN17000014 | SN17000015 | SN17000016 | SN17000017 | SN17000018 | SN17000019 | SN17000020 | SN17000021
SN17000022 | SN17000023 | SN17000024 | SN17000101 | SN17000102 | SN17000103 | SN17000104 | SN17000105 | SN17000106 | SN17000107
SN17000108 | SN17000109 | SN17000110 | SN17000111 | SN17000112 | SN17000113 | SN17000114 | SN17000115 | SN17000116 || SN17000117
SN17000118 | SN17000119 | SN17000120 | SN17000121 | SN17000122 | SN17000123 | SN17000124 | SN17000126 | SN17000127 | SN17000128
SN17000129 | SN17000130 | SN17000131 | SN17000132 | SN17000133 | SN17000134 | SN17000135 | SN17000136 | SN17000137 | SN17000138
SN17000139 | SN17000140 | SN17000141 | SN17000142 | SN17000143 | SN17000144 | SN17000145 | SN17000146 | SN17000147 | SN17000148
SN17000149 | SN17000150 | SN17000151 | SN17000152 | SN17000153 | SN17000154 | SN17000155 | SN17000156 | SN17000157 | SN17000158
SN17000159 | SN17000160 | SN17000161 | SN17000162 | SN17000163 | SN17000164 | SN17000165 | SN17000166 | SN17000167 | SN17000168
SN17000169 | SN17000170 | SN17000171 | SN17000227 | SN18000001 | SN18000002 | SN18000003 | SN18000004 | SN18000005 | SN18000006
SN18000007 | SN18000008 | SN18000009 | SN18000010 | SN18000011 | SN18000012 | SN18000013 | SN18000014 | SN18000015 | SN18000016
SN18000017 | SN18000018 | SN18000019 | SN18000020 | SN18000021 | SN18000022 | SN18000023 | SN18000024 | SN18000025 | SN18000026
SN18000027 | SN18000028 | SN18000029 | SN18000030 | SN18000031 | SN18000032 | SN18000033 | SN18000034 | SN18000035 | SN18000036
SN18000037 | SN18000038 | SN18000039 | SN18000041 | SN18000D44 | SN18000045 | SN18000046 | SN18000047 | SN18000048 || SN18000049
SN18000050 | SN18000051 | SN18000052 | SN18000053 | SN18000054 | SN18000055 | SN18000056 | SN18000057 | SN18000058 | SN18000060
SN18000061 | SN18000062 | SN18000063 | SN18000064 | SN180DODES | SN18000066 | SN18000067 | SN18000068 | SN18000069 || SN18000070
SN18000071 | SN18000072 | SN18000073 | SN18000074 | SN18000075 | SN18000076 | SN18000077 | SN18000078 | SN18000079 || SN19000001
SN19000002 | SN19000003 | SN19000004 | SN19000005 | SN19000006 | SN19000007 | SN19000008 | SN19000009 | SN19000010 | SN19000011
SN19000012 | SN19000013 | SN19000014 | SN19000015 | SN19000016 | SN19000017 | SN19000018 | SN19000019 | SN19000020 | SN19000021
SN19000022 | SN19000023 | SN19000024 | SN19000025 026 | SN19000027 | SN19000028 | SN19000029 | SNZSPAGUSP; f-SN19000031
SN19000032 | SN19000033 | SN19000034 | SN19000035 z:izzzzoas SN19000037 | SN19000038 sms;ooooasy%&bﬁd@nﬁti{f‘\@cgpou
SN19000042 &y, =N
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Mudeli nimetus: CombiDiagnost R90

Mudeli number: 709031

10001004 10001005 10001006 10001008 10001009 10001010 | ‘10001011 10001012 10001013 10001018
10001020 10001024 10001026 10001027 10001028 10001029 10001030 10001031 10001032 10001035
10001036 10001043 10001044 10001045 10001046 10001047 10001048 10001049 10001050 10001051
10001052 10001053 10001054 10001055 10001056 10001057 10001058 10001059 10001060 10001061
10001062 10001063 10001064 10001065 10001066 10001067 10001068 10001069 10001070 10001071
10001072 10001074 10001075 10001076 10001077 10001078 10001079 10001080 10001081 10001083
10001084 10001085 10001087 10001090 10001091 10001093 10001094 10001095 10001096 10001097
10001098 10001099 10001100 10001101 10001102 10001103 10001104 10001105 10001106 10001107
10001108 10001109 10001110 10001111 10001112 10001113 10001114 10001115 10001116 10001117
10001118 10001119 10001120 10001121 10001122

Mudeli nimetus: ProxiDiagnost N90
Mudeli number: 706100
597241 10000000 10000001 10000004 10000005 10000006 10000008 10000009 10000010 10000011
10000012 10000013 10000014 10000015 10000016 10000017 10000018 10000019 10000020 10000021
10000022 10000023 10000024 10000025 10000026 10000027 10000028 10000030 10000031 10000032
10000033 10000034 10000035 10000036 10000037 10000039 10000040 10000041 10000042 10000043
10000044 10000045 10000046 10000047 10000048 10000049 10000050 10000051 10000052 10000053
10000054 10000055 10001013 10001014 10001015 10001017 10001018 10001019 10001020 10001021
10001022 10001023 10001025 10001026 10001028 10001029 10001030 10001033 10001035 10001037
10001039 10001040 10001041 10001042 10001043 10001044 10001048 10001049 10001050 10001051
10001053 10001054 10001059 18000001 20000022 20000026 20000034 20000044 20000045 20000046
20000051 20000052 20000054 20000055 20000061 20000062 20000063 20000064 20000065 20000066
20000067 20000068 20000069 20000070 20000071 20000072 20000073 20000074 20000077 20000078
20000079 20000081 20000082 20000083 20000085 20000086 20000089 | 721815121706 | SN10001000 | SN10001001

SN10001002 | SN10001003 | SN10001004 | SN10001005 | SN10001006 | SN10001007 | SN10001008 | SN10001009 | SN10001010 | SN10001011

SN10001012 | SN18000001 | SN18000002 | SN18000003 | SN18000004 | SN18000005 | SN18000006 | SN1£000007 | SN18000008 | SN18000009

SN18000011 | SN18000012 | SN18000013 | SN18000014 | SN18000015 | SN18000016 | SN18000017 | SN18000018 | SN18000019 | SN18000020

SN18000021 | SN18000022 | SN18000023 | SN18000024 | SN18000152 | SN18000249 | SN19000001 | SN19000002 | SN19000003 | SN19000004

SN19000005 | SN19000006 | SN19000007 | SN19000008 | SN19000009 | SN19000010 | $N19000011 | SN19000012 | SN19000013 | SN19000014

SN19000015 | SN19000016 | SN19000017 | SN19000018

Mudeli nimetus: ProxiDiagnost N90
Mudeli number: 706110
10001045 10001052 10001055 10001057 10001058 10001059 10001060 10001061 10001062 10001063
10001064 10001065 10001066 10001067 10001068 10001069 10001070 10001071 10001072 10001073
10001074 10001075 10001076 10001077 10001078 10001079 10001080 10001082 10001083 10001084
10001085 10001086 10001087 10001088 10001089 10001090 10001091 10001092 10001093 10001094
10001095 10001096 10001098 10001099 10001100 10001101 10001102 10001103 100011047~ =$5001105
10001106 10001107 10001108 10001109 10001110 10001111 10001112 10001113 19{@‘&"‘ i "iﬁédi’@}\\
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Kiireloomulise ohutusteate vastusevorm

Viide: CombiDiagnost R90 ja ProxiDiagnost N90 — potentsiaalne komponendi kahjustus liihise tttu ja
potentsiaalne laua seiskumine patsiendilaua katkise kaabli t&ttu

Juhised: tditke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, kuid hiljemalt 30 p4eva

jooksul pérast kattesaamist. Selle vormi téitmine kinnitab ohutusteate kittesaamist, probleemi
mdistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Tanav ja majanumber:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud
A. Levitage kdesolevat teadet kdigile seadme kasutajatele, et nad oleksid probleemist teadlikud.

B. Kinnitage see teade lisana seadme CombiDiagnost R90 IFU (kasutusjuhendi) ja/v8i seadme
ProxiDiagnost N90 IFU (kasutusjuhendi) juurde, et oleks lihtne viidata.

C. Seniks, kuni Philips on stisteemi korrektuurid I8pule viinud, jargige kiesoleva kirja jaotises 4
toodud juhiseid.

Me téendame kaasasoleva ohutusteate kidttesaamist ja sellest arusaamist ning kinnitame, et kiesolevas
teates olevat teavet on nduetekohaselt levitatud kdigile kasutajatele, kes siisteemi haldavad.

Seda vormi tditva isiku nimi:
Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupdev (PP/KK/AAAA):

Palun tditke ja tagastage lisatud tGendamisvorm Meditsiinigrupp AS-ile e-posti teel aadressile:
service@meditsiinigrupp.ee
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