PHILIPS

KIIRELOOMULINE ohutusteade

60 cm laiuse tunneliga MR-siisteemid
Kvadratuurkehamihise (QBC) tihendi liimkontakti purunemine vdib p&hjustada teravate servade
paljastumise

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

Vaadake palun jirgmine teave uuesti |4bi té6tajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Sailitage see kiri oma andmete jaoks.

28. detsember 2023
Lugupeetud klient!

Philips on tuvastanud lisas A nimetatud MR-stisteemides probleemi, mis v3ib ohustada patsiente ja
kasutajaid. See KIIRELOOMULINE valdkonna ohutusteade h&lmab jéargmist teavet.

1. Probleemi olemus ja selle iimnemistingimused
Kvadratuurkehamahise (QBC) tihendi liimkontakt v&ib puruneda ja tekitada teravad servad, mis véivad
patsiendiga kokku puutuda. QBC tihend v&ib lahti tulla, kui patsiendilaud liigub horisontaalselt siisteemi

tunnelisse ja sealt vilja. QBC tihend (joonis 1) on kummitihend, mis on kleebitud koonuse katte ja QBC
katte vahele ning takistab QBC katte teravate servade kokkupuudet patsientidega uuringu ajal.

Joonis 1. QBC tihendi asukoht

- QBCSeal

Cone Cover

Philips on saanud kolm (3) teadet selle probleemiga seotud kdrvalnahtudest, iiks patsient sai sisseldike
kaele, iihe patsiendi juuksed takerdusid, mille tagajarjeks oli peanaha vigastus, ning liks patsient sai
haavad vasaku késivarre (ilaossa.
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2. Probleemiga seotud oht/kahju
Kui QBC tihend skannimise ajal I8dveneb, vaib patsiendile m&juv oht hdlmata iihte v&i mitut jargmist:
nahamarrastused, verevalumid, haavad, juuste kadu/takerdumine ja koevigastus.
3. Mdjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada
Mojutatud siisteemide kindlakstegemine:
See mdjutab kdiki 60 cm laiuse tunneliga MR-siisteeme. Siisteemide mudelinimed ja -numbrid (REF)

leiate jooniselt 1. Mudelinime ja -numbri (REF) leiate slisteemi sildilt.

Joonis 1. Majutatud siisteemid

Naidisstisteemi sildi ndide Mudel Numbrid (REF)
Achieva 1.5T 781196, 781343,
(WOBEL._ACHEVA 157] e 781296
“:: T81343 @ Achieva 1.5T Conversion 781346, 781283
i Ul Magpaic Revorance Syviem
B — e, Achieva 1.5T Initial system 781178

b . e 1 333

Pl B by e £
Vet 44, 5584 P B, T imtomin:

e — Achieva 3.0T 781277, 781177,
781278, 781344,
781345
Achieva XR 781153, 781253
C€u @ b Ingenia 1.5T CX 781262, 781261
- e Ingenia 3.0T CX 781271, 782105
Intera 1.5T Achieva Nova 781172
Intera 1.5T Achieva Nova-Dual 781173
Intera Achieva 1.5T Pulsar 781171

SmartPath to dStream 1.5T jaoks 781260, 782112

SmartPath to dStream XR-i ja 3.0T 781270, 782113,
jaoks 782129

Sihtotstarve.

Philipsi magnetresonantssiisteemid (MR-siisteemid) on diagnostikaseadmena kasutamiseks néidustatud
elektrilised meditsiiniseadmed. See vdimaldab viljadppe saanud arstidel saada pea, keha vdi jasemete
sisemise struktuuri kohta mistahes suunaga ristldikekujutisi, spektroskoopilisi kujutisi ja/vdi spektreid,
mis kujutavad endast prootonite vdi muude spinniga tuumade ruumilist jaotust.

4. Tegevused, mida klient/kasutaja peaks patsientide vdi kasutajate ohutuse tagamiseks tegema

e Ettevalmistuse kdigus enne patsiendi skannimist:
1. Veenduge, et koonuse kate ja QBC kate oleks eraldatud QBC tihendiga.
2. Kui QBC tihend on lahti tulnud v&i I8dvenenud, I6petage kohe kasutamlne.,- =
3. Votke tihendust kohaliku Philipsi teeninduse esindajaga.
e Kui QBCtihend |&8dveneb patsiendi skannimise ajal:
1. Peatage kohe skannimine ja eemaldage patsient ettevaatlikult SLIStGEI’hlSt
2. V&tke (ihendust kohaliku Philipsi teeninduse esindajaga.
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e Edastage see KIRELOOMULINE valdkonna ohutusteade kdigile kdesoleva seadme kasutajatele,
et nad oleksid probleemist teadlikud.

e Palun hoidke seda kirja oma siisteemi(de) juures, kuni teie siisteemi on paigaldatud lahendus;
tagage,
et kiri oleks kohas, kus seda tdenioliselt ndhakse/vaadatakse.

e Palun tiitke lisatud vastusevorm ja tagastage see ettevdttele Meditsiinigrupp AS hiljemalt 30 paeva
jooksul kattesaamisest meiliaadressil service@meditsiinigrupp.ee . Selle vormi taitmine kinnitab
KIIRELOOMULISE ohutusteate kittesaamist, probleemi maistmist ja vajalikke toiminguid.

5. Philipsi kavandatud meetmetest probleemi lahendamiseks
Philips v8tab teiega ihendust, et leppida kokku aeg, millal véliteenindusinsener (FSE) kiilastab teie

asutust ja asendab teie siisteemi QBC tihendi (viide FCO78100573). Philips kavatseb alustada
paranduste tegemist 2024. aasta 3. kvartalis.

Vsite kindel olla, et k8rgeima ohutus- ja kvaliteeditaseme séilitamine on meie jaoks esmatahtis. Antud
probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks vétke palun tihendust Philipsi kohaliku tooteesindajaga
Meditsiinigrupp AS-iga.

Lugupidamisega,

David Hanly
Kvaliteedijuht
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KIIRELOOMULISE ohutusteate vastusevorm

Viide: MR-siisteemide kvadratuurkehamahise (QBC) tihendi rike (viide FCO78100573)
Juhised: taitke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, kuid hiljemalt 30 pdeva jooksul
parast kittesaamist. Selle vormi taitmine kinnitab KIIRELOOMULISE ohutusteate kattesaamist, probleemi

mdistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Tanav ja majanumber:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud

Jargige KIIRELOOMULISE valdkonna ohutusteade punktis 4 esitatud juhiseid.

Kinnitame kaasneva KIIRELOOMULISE ohutusteate kittesaamist ja m&istmist ning et kdesolevas teatises
sisalduv teave on nduetekohaselt edastatud kdigile mdjutatud siisteemidega tegelevatele kasutajatele.
Seda vormi tditva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupaev
(PP/KK/AAAA):

Palun tiitke vastusevorm ja tagastage see ettevttele Meditsiinigrupp AS-ile hiljemalt 30 paeva jooksul
kattesaamisest jargmisel meiliaadressil: service@meditsiinigrupp.ee.




