PHILIPS

KIIRELOOMULINE ohutusteade

Siisteem DigitalDiagnost C50
Teleskoopsiisteemi tasakaaluprobleem

28. veebruar 2023

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

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

Palun siilitage see kiri oma andmete jaoks.

Lugupeetud klient!

Philips on tuvastanud siisteemis DigitalDiagnost C50 probleemi, mis vib ohustada patsiente ja/vdi
kasutajaid. See KIIRELOOMULINE ohutusteade hélmab jargmist teavet,

1. Probleemi olemus ja selle iimnemistingimused

Philips on tuvastanud probleemi, mis v&ib tekkida siisteemis DigitalDiagnost C50 juhul, kui plaanilist
hooldust ei Ipetata vastavalt kasutusjuhendis esitatud teabele. Juhul kui teleskoopstisteemi
plaanilist hooldust ei sooritata iga-aastaselt vastavalt kasutusjuhendis esitatud teabele, viheneb
paratamatult teleskoopsiisteemi sees oleva vedru tasakaalustaja pingutusjdud tavapirase kulumise
tottu. Selle tulemusena on vaimalik, et siisteemi talitlushiire korral viib siisteemi DigitalDiagnost
C50 laekronstein tahtmatult alla laskuda, mistdttu véivad patsiendid ja kasutajad viga saada (vt
joonis 1),

2022. aasta detsembri seisuga on aset leidnud iiks (1) k&nealuse probleemiga seotud juhtum.

loonis 1. Teleskoopsusteemi lesehitus

Vedru tasakaalustaja
“ Laekronstein
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2. Probleemiga seotud oht/kahju

Juhul kui laekronstein laskub tahtmatult alla, vdivad patsiendid vai kasutajad laekronsteiniga pihta
saada, mis v8ib pdhjustada patsientidele ja kasutajatele vigastusi, naiteks luumurde, pdrutusi,
hematoomi, muljutise, verevalumi, valu jne.

3. Mdjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Sihtotstarve.

Stisteem DigitalDiagnost C50 on ette nihtud inimese anatoomia radiograafiliste kujutiste loomiseks
kvalifitseeritud v&i vastava vi liaBppega arsti vdi tehniku poolt. Seadet on vdimalik kasutada siis, kui
patsient istub, seisab, lamab k&huli v&i on seliliasendis. Seade ei ole ette nihtud

mammograafia tegemiseks.

Mbjutatud siisteemide kindlakstegemine:

| —

H VIITENUMBER
DigitalDiagnost C50 712204

1.1
DigitalDiagnost C50 712201

1.0 |

Mbdjutatud mudelite ja seerianumbrite loetelu on toodud Lisas B, Et teha kindlaks, kas teie toode on
mdjutatud, vaadake siisteemi silti (vt joonist 2).

Joonis 2: DigitalDiagnosti mudeli ja seerianumbri niide

# | DigltalDiagriost C50 vk [0
REF! 712204 b3 (01)56081.4833098 109
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4. Tegevused, mida klient/kasutaja peaks patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks tegema

* Susteemi(de) ohutuks kasutamiseks jargige kasutusjuhendi lisa A jaotist ,Plaanitud hoolduse
kava“.

¢ Kui laekronsteini ei ole v8imalik iseseisvalt selle praeguses asendis hoida ja see laskub parast
stisteemi toite véljaliilitamist alla, vdtke tihendust Philipsi kohaliku esindajaga, et sooritada
teleskoopsiisteemi hooldustééd.

e Lisage see KIIRELOOMULINE ohutusteade oma siisteemi dokumentatsiooni hulka.

* Tditke lisatud kliendivastuse vorm ja saatke see tagasi kinnitamaks, et kasutajad
on selle KIIRELOOMULISE ohutusteate libi vaadanud ja sellest aru saanud.
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5. Philipsi kavandatavad meetmed probleemi lahendamiseks

Philips teavitab kliente selle KIIRELOOMULISE ohutusteate kaudu ja lisab kasutusjuhendi lisa stisteemi
DigitalDiagnost C50 kasutusjuhendile.

Voite kindel olla, et kdrgeima ohutus- ja kvaliteeditaseme siilitamine on meie jaoks esmatihtis.
Kdnealuse probleemi kohta lisateabe ja toe saamiseks votke iihendust Philipsi kohaliku esindajaga
Meditsiinigrupp AS , service@meditsiinigrupp.ece

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele,

Philips kahetseb kaiki selle probleemiga p&hjustatud ebamugavusi.

Lugupidamisega,

Li Xin
Kvaliteedijuht
Philips Precision Diagnostics (PD), Hiina
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Lisa A
Kasutusjuhendi lisa

Teave kdesoleva lisa kohta

Kdesolev lisa on mdeldud lisateabe tagamiseks kasutusjuhendi kohta ja
seda peab kasutama koos kasutusjuhendiga.

Kdesolev lisa asendab plaanilise hoolduse kava jaotist, mis on esitatud jaotises
»Hooldus, puhastamine ja k&rvaldamine / hooldus / plaaniline hooldus”.

Plaanilise hoolduse kava

Selleks et tagada hooldustééde tegemine ettendhtud intervallide jirel, peab vastutav organisatsioon
(seadmete omanik) esitama hooldusorganisatsioonile taotluse

hooldustéode tegemiseks vastavalt kiesolevas jaotises kirjeldatud

plaanitud hoolduse kavale,

Plaanilist hooldust vdivad sooritada vaid kvalifitseeritud ja volitatud to6tajad, ning
seda on pdhjalikult hooldusdokumentatsioonis kirjeldatud.

Philips pakub tiielikke p'laanilise hooldamise ja remontimise teenuseid nii telefoni teel tellimisel kui ka
lepingupdhiselt. Taielikud tksikasjad on saadaval Philipsi kohalikult esindajalt Meditsiinigrupp AS-ilt.

Toiming Ségedus

Susteemi ja koikide alakomponentide visuaalne iilevaatus Igal aastal
Katete, kdepidemete, haaratsite ja tarvikute visuaalne iilevaatus Igal aastal
Susteemi kdikide funktsionaalsete liikumiste kontrollimine Igal aastal

Susteemi liidese kdikide kaabliiihenduste ja kaablivoolikute

Igal aastal
kontrollimine &

Hddaabillliti, rontgeni uksetule ja ukseliiliti kontrollimine Igal aastal
Siltide visuaalne iilevaatus lgal aastal

HV-kaablite, termokaablite ja rootori kaabli tihenduste kontrollimine Igal aastal

Rantgenitoru koostu kontrollimine Igal aastal
Siinide ja kandurite kontrollimine lgal aastal
Teleskoopsiisteemi kontrollimine Igal aastal
Laerelsside kontrollimine Igal aastal
Pikisuunalise kanduri kontrollimine Igal aastal
Kuullaagrite kontrollimine Igal aastal
Vertikaalse samba ja jélgimisseadme kontrollimine Igal aastal
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Toiming

Vertikaalse liiliti kontrollimine

ﬁagedus

Igal aastal
Trosside kontrollimine Igal aastal
Rontgenitoru ja juhtpaneeli tugikronsteini kontrollimine lgal aastal
Kollimaatori kontrollimine Igal aastal
Ohutusskeemi kontrollimine Igal aastal
Detektori aku oleku kontrollimine Igal aastal
Etherneti ja varukaabli kontrollimine Igal aastal
Léogianduri kontrollimine Igal aastal
Hajukiirtevdre ja kdepideme kontrollimine lgal aastal
Wallstandi kinnituste kontrollimine lgal aastal
Vooliku kalibreerimise ja generaatori funktsioonitestide
kontrollimine lgal gastl
Kdikide maandusjuhtmete ihenduste kontrollimine Igal aastal
SSDY/kdvaketta kontrollimine Igal aastal
AWS-i/RAM-i puhastamine Igal aastal
Uusimate hoolduspakettide installimise kontrollimine Igal aastal
DAP? kontrollimine (valikuline) Igal aastal
UPS-i funktsioonitestide sooritamine (valikuline) Igal aastal
UPS-i aku oleku kontrollimine (valikuline) Izal aastal
UPS-i puhastamine (valikuline) Igal aastal
Kujutise kvaliteedi testi sooritamine Igal aastal
Elektriohutuse kontrollimine Igal aastal

Wallstandi funktsioonitesti sooritamine

Iga teine aasta

Vertikaalse keti, juhtsiinide ja rataste kontrollimine

Iga teine aasta

Vertikaalse kokkupdrke kontrolli sooritamine

Iga teine aasta

Kallutamise funktsiooni kontrollimine (valikuline)

Iga teine aasta

Kallutamise ohutusliilitite kontrollimine (valikuline)

lga teine aasta

Laua (TF/TH) funktsioonitesti sooritamine

lga teine aasta

Laua pidurite kontrollimine
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Toiming

Sagedus

Fikseeritud laua kinnituste kontrollimine lga teine aasta

Pidurite funktsioonitesti sooritamine Iga teine aasta

Kollimaatori komponentide terviklikkuse kontrollimine Iga kolme aasta tagant

U Pooljuhtkettad
? Doosi pindala korrutis

Enne toote kasutamist koos patsiendiga peate veenduma, et kdik plaanilise hoolduse kava
toimingud

oleksid korrektselt Bigeks ajaks tehtud.

Ettevbte Philips Medical Systems teeb kittesaadavaks vajaliku teabe, mis aitab
tehnilist tuge pakkuvatel to6tajatel parandada seadmete selliseid osi, mille ettevéte Philips

Medical Systems on maaranud kvalifitseeritud ja volitatud tehnilise toe to6tajate poolt
parandatavaks.

Lisateabe jaoks vdtke tihendust Philipsi kohaliku esindajaga Meditsiinigrupp AS-iga.

Jargmisena esitatud oluline teave on kasutusjuhendi
jaotise ,,0hutus ja nduded” mehaanilise ohutuse jaotise lisa.

HOIATUS

Teleskoopsiisteemi plaanitud hoolduse peab sooritama regulaarselt igal

aastal, sest see on laekronsteini piisava vastukaalu siilitamiseks esmaoluline.
Laekronsteini ebapiisav vastukaal vaib p&hjustada laekronsteini ootamatut liikumist, mis
vdib pShjustada

patsiendi jaoks ohtlikke olukordi, mille kiigus ,j&éb inimene laekronsteini ja

muude seadmete vahele kinni“, mis vdib pdhjustada patsiendile kehavigastusi, niiteks
luumurde, pdrutusi,

hematoomi, muljutise, verevalumi, valu jne.
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Lisa B — mdjutatud seerianumbrid

Seerianumbrid DigitalDiagnost €50 1.1 (mudeli number: 712204)
UDI reegel: (01)00884838082366(21) + seerianumber

200005 200006 200011 200014 200015 200031 200040 200041 200046
200047 200048 200050 200058 200063 200064 200067 200068 210001
210003 210007 210008 210009 210010 210011 210016 200001 200002
200007 200009 200010 200012 200013 200017 200018 200019 200022
200023 200024 200026 200027 200028 200029 200030 200032 200033
200034 200035 200036 200037 200042 200044 200045 200049 200051
200052 200053 200055 200056 210002 210004 210005 210006 210012
210017 210018 210019 210020 210021 210022 210023 210024 210025
210026 210027 210028 210029 210030 210031 210032 210033 210035
210036 210037 210038 210039 210056 210057 210058 210059 210060
210061 210063 210064 210065 210066 210067 210068 210070 210071
210072 210073 210074 210075 220139 210077 210078 210079 210081
210082 210083 210086 210087 210089 210090 210092 210096 210098
210100 210101 210103 210104 210105 210106 210108 210109 210111
210112 210118 210119 210121 210128 210129 210132 220137 210134
210135 210136 210138 210139 210140 210141 210145 210146 210148
210149 210150 210151 210152 210154 210155 210156 210157 210158
210159 210167 210168 210169 210171 210172 210173 210174 210175
210179 210180 210181 210186 210189 210191 210192 210194 210196
210197 210198 210206 210208 210210 210211 210213 210214 210215
210216 210219 210220 210221 210222 210223 210224 210225 210226
210227 210228 210229 210230 210231 210235 210236 210237 210240
210241 210246 220001 220003 220134 220133 220015 220017 220018
220019 220021 220132 220023 220024 220025 220026 220027 220033
220034 220036 220037 220038 220039 220040 220041 220042 220043
220044 220045 220046 220047 220048 220049 220050 220051 220052
220053 220054 220055 220056 220057 220058 220059 220061 220062
220064 220066 220067 220068 220069 220070 220073 220074 220075
220131 220078 220095 220096 220097 220099 220100 220101 220102
220103 220104 220105 220106 220107 220108 220130 220113 220114
220115 220116 220117 220129 220122 220123 220126 220127 220128
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Seerianumbrid DigitalDiagnost €50 1.0 (mudeli humber: 712201)
UDI reegel: (01)00884838095199(21) + seerianumber

200005 200006 200011 200014 200015

200040

200031 200039 200041
200046 200047 200048 200050 200058 200063 200064 200067 200068
210001 210003 210007 210008 210009 210010 210011 210016 200004
200043 200054 200059 200060 200061 200062 200065 200069 200070
200073 200074 200075 200077 200078 200079 200080 200081 200082
200083 200085 200087 200089 200090 200091 200092 200093 200095
200096 200098 200099 200100 200101 200102 200103 200104 200105
200106 200107 200108 200109 200110 200112 200113 200114 200115
200116 200117 200118 200119 200120 200121 200122 200123 200124
200125 200130 200133 200134 200135 200138 200141 200144 200146
200147 210013 210014 SN160004 | SN160005 | SN160006 | SN160007 | SN160008 | SN160009
SN160011 | SN160012 | SN160013 | SN160014 | SN160015 | SN160016 | SN170001 SN170002 | SN170003
SN170004 | SN170005 | SN170007 | SN170008 | SN170009 | SN170010 | SN170014 SN170015 | SN170016
SN170017 | SN170018 | SN170019 | SN170020 | SN170021 | SN170022 | SN170023 | SN170024 SN170025
SN170028 | SN200053 | SN170030 | SN170031 | SN170032 | SN170033 | SN170034 | SN170035 SN170036
SN170037 | SN170038 | SN170039 | SN170040 | SN170041 | SN170042 | SN170043 | SN170044 | SN170045
SN170046 | SN170048 | SN170049 | SN170050 | SN170052 | SN170054 | SN170055 | SN170056 | SN170057
SN170058 | SN170060 | SN170061 | SN170062 | SN170063 | SN170066 | SN170067 | SN170068 | SN170069
SN170070 | SN170071 | SN170072 | SN170073 | SN170075 | SN170076 | SN170078 | SN170081 | SN170082 |
SN170083 | SN170084 | SN170085 | SN170086 | SN170087 | SN17008& | SN170091 | SN170093 | SN170097
SN170104 | SN170106 | SN170109 | SN170111 | SN170112 | SN170114 | SN170116 | SN170118 | SN170128
SN170131 | SN170132 | SN180006 | SN180007 | SN180008 | SN180009 | SN180010 | SN180011 | SN180012
SN180014 | SN180015 | SN180016 | SN180017 | SN180018 | SN180019 | SN180020 | SN180021 | SN180022
SN180023 | SN180024 | SN180025 | SN180028 | SN180029 | SN180030 | SN180031 | SN180032 | SN180033
SN180034 | SN180035 | SN180036 | SN180038 | SN180039 | SN180040 | SN180041 | SN180043 | SN180044
SN180045 | SN180046 | SN180047 | SN180048 | SN180049 | SN180050 | SN180051 | SN180052 | SN180053
SN180054 | SN180055 | SN180056 | SN180057 | SN180058 | SN180059 | SN180060 | SN180061 | SN180062
SN180063 | SN180064 | SN180065 | SN180066 | SN180067 | SN180068 | SN180069 | SN180070 | SN180071
SN180072 | SN180073 | SN180075 | SN180076 | SN180077 | SN180078 | SN180079 | SN180080 | SN180081
SN180082 | SN180083 | SN180085 | SN180086 | SN180087 | SN180088 | SN180089 | SN180090 | SN180091
SN180092 | SN180093 | SN180094 | SN180095 | SN180096 | SN180097 | SN180098 | SN180099 | SN180100
SN180101 | SN180102 | SN180103 | SN180104 | SN180105 | SN180106 | SN180107 | SN180108 | SN180112
SN180113 | SN180114 | SN180115 | SN180116 | SN180117 | SN180118 | SN180119 | SN180120 | SN180121
SN180122 | SN180123 | SN180124 | SN180125 | SN180126 | SN180130 | SN180131 SN18Q1§3_;£H!£§0}34
SN180135 | SN180136 | SN180137 | SN180138 | SN180139 | SN180140 | SN180141 | SN : 5ji g
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Seerianumbrid DigitalDiagnost C50 1.0 (mudeli number: 712201)
UDI reegel: (01)00884838095199{21) + seerianumber

SN180145 | SN180146 | SN180147 | SN180148 SN180150 | SN180151 | SN180152 | SN180153 SN180154
SN180156 | SN180157 | SN180158 | SN180159 SN180160 | SN180161 | SN180162 | SN180164 SN180165
SN180166 | SN180167 | SN180168 SN180169 | SN180170 | SN180171 | SN180172 SN180173 | SN180174
SN180175 | SN180176 | SN180177 SN180178 | SN180179 | SN180180 SN180184 | SN180185 | SN180186
SN180187 | SN180188 | SN180189 | SN180190 SN180191 | SN180195 | SN180196 | SN180197 SN180198
SN180199 | SN180200 | SN180201 SN180202 | SN180203 | SN180204 SN180207 | SN180208 | SN180210
SN180214 | SN190001 | SN190002 | SN190003 SN190004 | SN190005 | SN190006 | SN190007 SN190008
SN190009 | SN190013 | SN190017 | SN190019 SN190020 | SN190022 | SN190023 | SN190024 SN190025
SN190026 | SN190027 | SN190028 | SN190029 SN190030 | SN190032 | SN190033 | SN190034 SN190035
SN190036 | SN190037 | SN190039 | SN190040 SN190041 | SN190042 | SN190043 | SN190044 | SN190045
SN190046 | SN190047 | SN190048 | SN190049 | SN190050 SN190051 | SN190052 | SN190053 | SN190054
SN190055 | SN190056 | SN190057 | SN190058 SN190059 | SN190060 | SN190061 | SN190063 | SN190064
SN190066 | SN190067 | SN190068 | SN190070 SN190071 | SN190072 | SN190073 | SN190074 | SN190075
SN190076 | SN190077 | SN190078 | SN190079 | SN190080 SN190081 | SN190082 | SN190083 | SN190084
SN190085 | SN190086 | SN190087 | SN190088 | SN190089 SN190090 | SN190093 | SN190094 | SN190095
SN190096 | SN190097 | SN190098 | SN190099 | SN190100 SN190101 | SN190102 | SN190103 | SN190104
SN190105 | SN190106 | SN190107 | SN190108 | SN190109 SN190110 | SN190111 | SN190114 | SN190118
SN190121 | SN190122 | SN190124 | SN190125 | SN190126 SN190127 | SN190128 | SN190129 | SN190130
SN190131 | SN190134 | SN190136 | SN190137 | SN190138 | SN190139 SN190140 | SN190141 | SN190142
SN190143 | SN190144 | SN190145 | SN190146 | SN190147 | SN190148 SN190149 | SN190150 | SN190151
SN190154 | SN190155 | SN190156 | SN190157 | SN190158 | SN190159 | SN190160 SN190161 | SN190163
SN190164 | SN190165 | SN190166 | SN190167 | SN190168 | SN190169 SN190170 | SN190174 | SN190175
SN190176 | SN190177 | SN190178 | SN190179 | SN190180 | SN190181 | SN190183 | SN190184 SN190185
SN190186 | SN190187 | SN190191 | SN190193 | SN190197 | SN190198 | SN190199 SN190200 | SN190201
SN190202 | SN190203 | SN190205 | SN190206 | SN190207 | SN190208 | SN190209 | SN190210 | SN190211
SN190212 | SN190213 | SN190214 | SN190216 | SN190220 | SN20000& | SN200009 | SN200010 | SN200013
SN200016 | SN200018 | SN200020 | SN200022 | SN200023 | SN200024 | SN200025 | SN200026 | SN200027
SN200028 | SN200029 | SN200032 | SN200034 | SN200035 | SN200037 | SN200038 SN%OQQ&4 _SN20004§

E T
5

SN200049 | SN200052 220004 220005 220076 210076 SN170029 |-
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KIIRELOOMULISE ohutusteate vastusevorm

Viide: siisteemi DigitalDiagnost C50 teleskoopsiisteemi tasakaaluprobleem (viide C&R 2022-PD-
DXR-106)

Juhised: palun taitke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, hiliemalt 30 pseva
jooksul pérast kittesaamist. Selle vormi tditmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kédttesaamist ning
probleemi ja vajalike toimingute mdistmist.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Ténav ja majanumber:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud

* Slsteemi(de) ohutuks kasutamiseks jargige kasutusjuhendi lisa A jaotist ,Plaanitud hoolduse
kava“.

e Kuilaekronsteini ei ole vdimalik iseseisvalt selle praeguses asendis hoida ja see laskub pérast
stisteemi toite viljaliilitamist alla, vBtke iihendust Philipsi kohaliku esindajaga, et sooritada
teleskoopsiisteemi hooldustééd.

e Lisage see KIIRELOOMULINE ohutusteade oma siisteemi dokumentatsiooni hulka.

e Tditke lisatud kliendivastuse vorm ja saatke see tagasi kinnitamaks, et kasutajad
on selle KIIRELOOMULISE ohutusteate l3bi vaadanud ja sellest aru saanud.

Téendame kaasneva kiireloomulise ohutusteatise kattesaamist ja mdoistmist ning kinnitame, et
kdesolevas kirjas sisalduv teave on nduetekohaselt levitatud koigile kasutajatele, kes kdnealuse

slisteemiga t66tavad.

Seda vormi tditva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupédev (PP/KK/AAAA):

Tditke vorm ja saatke see  Meditsiinigrupp  AS-ile  tagasi  jargmisel g_g,dressil;_‘
<service@meditsiinigrupp.ee>.
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