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KIIRELOOMULINE — ohutusteade
Meditsiiniseadme parandus

Rontgenigeneraatoris Velara voib tekkida torge ja see voib pohjustada pildihGive
katkestuse.

Lugupeetud klient!

Vahemikus 2010 kuni 2014 (kaasa arvatud) tarnitud ettevétte Philips stisteemide Allura Xper, Integris,
MultiDiagnost Eleva ja OmniDiagnost rontgenigeneraatori Velara muunduris asuval kondensaatoril on tuvastatud
probleem.

See meditsiiniseadme parandus teavitab teid jargmisest:

» probleemi olemus ja selle esinemistingimused;
* meetmed, mida kliendid ja kasutajad peaksid vétma patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks;
»  Philipsi kavandatud meetmed probleemi lahendamiseks.

See dokument sisaldab olulist teavet teie seadme jatkuva ohutu ja 6ige
kasutamise kohta

Vaadake palun jargmine teave uuesti labi td6tajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi Uks eksemplar alles.

Philips tuvastas, et rontgenigeneraatori Velara muunduris asuvas kondensaatoris voib tekkida parast paljude
impulsside lUhikese aja jooksul esinemist tdrge. Sel juhul ei ole pildihdive enam véimalik. Torkega
kondensaatorist vdib generaatori asukoharuumis eralduda suitsu ja pdlemisldhna.

Ettevottele Philips ei ole praeguseks teatatud Uhestki patsiendi tervisekahjustusest.

Jargmistel lehekulgedel on kirjas Uksikasjalik teave ja vajalikud toimingud.

Antud probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks votke palun thendust Philipsi kohaliku tooteesindajaga :
Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499, Laagri. Tel. 6 140 843, service@meditsiinigrupp.ee

Antud teade on raporteeritud vastavalt reguleerivale asutusele.
Philips vabandab koéigi ebamugavuste parast.
Lugupidamisega,

Rajesh Kathuria
Kvaliteedi- ja reguleerimisosakonna juhataja
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Piltjuhitavad ravislisteemid

KAHJUSTATUD TOOTED | Kahjustatud tooted on toodud allpool ja nende hulka kuuluvad vahemikus 2010 kuni
2014 (kaasa arvatud) tarnitud seadmed.

Siisteemid:

OmniDiagnost Eleva

MultiDiagnost Eleva funktsiooniga Flat Detector
Integris CV

Allura Xper FD10, laekinnitusega
Allura Xper FD10, pérandale

Allura Xper FD10

Allura Xper FD10/10

Allura Xper FD20

Allura Xper FD20, kahetasapinnaline
Allura Xper FD10

Allura Xper FD10/10

Allura Xper FD20

Allura Xper FD20, kahetasapinnaline
Allura Xper FD10 operatsioonilaud
Allura Xper FD20 operatsioonilaud
Allura Xper FD20, kahetasapinnaline operatsioonilaud
Allura Xper FD20 operatsioonilaud
Allura Xper FD10

Allura Xper FD10/10

Allura Xper FD20

Allura Xper FD20/10

Allura CV20

Allura Xper FD20 operatsioonilaud
Allura Xper FD20/20

Allura Xper FD20/20, operatsioonilaud
Allura Xper FD20/15

Allura Centron

Tootekoodid:

708027, 708032, 708034, 708036, 708037, 708038, 722001, 722003, 722005,
722006, 722008,722010, 722011, 722012, 722013, 722014, 722015, 722020,
722023, 722026, 722027, 722028, 722029, 722030, 722031, 722035, 722038,
722039 ja 722058.
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PROBLEEMI KIRJELDUS | Philips tuvastas, et réntgenigeneraatori Velara muunduris asuvas kondensaatoris voib
tekkida parast paljude impulsside liihikese aja jooksul esinemist térge. Sel juhul ei ole
pildihdive enam vdimalik. Torkega kondensaatorist voib generaatori asukoharuumis
eralduda suitsu ja pdlemisldhna.

Juhul kui siisteem on kahetasandiline mudel, on réntgeni pildihdive teisel kanalil
endiselt vdimalik. Juhul kui siisteem on Uhetasandiline, ei saa seda enam kasutada,
kuni kondensaator asendatakse.

KAASNEV OHT Kondensaatori torke korral ei ole pildihdive enam vdimalik, mis vdib péhjustada
protseduuri viivitust voi katkestust.
Ettevottele Philips ei ole praeguseks teatatud Uhestki patsiendi tervisekahjustusest.

KUIDAS KAHJUSTATUD

TOOTEID TUVASTADA Philips votab kahjustatud slisteemi ostnud klientidega otse Ghendust.

KLIENDI/KASUTAJA Juhul kui réntgenigeneraatoris Velara tekib kirjeldatud térge, lilitage sisteem vilja,
RAKENDATAVAD korvaldage see viivitamatult kasutusest ja votke (hendust oma kohaliku ettevétte
MEETMED Philips esindajaga.

Vajaduse korral tuleb jargida asutuse erakorralise olukorra protseduure.

PHILIPSI PLANEERITUD | Probleem lahendatakse kdigi kahjustatud siisteemide puhul, asendades
TEGEVUSED kondensaatoris trikkplaadi (PCB), ennetades kondensaatori térget.

Philips alustab trikkplaatide asendamist jaanuaris 2020.

Kohalik ettevotte Philips esindaja votab teiega Ghendust, et leppida kokku trikkplaadi
asendamise kuupaev.

LISATEAVE JA TUGI Antud probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks votke palun Ghendust Philipsi
kohaliku tooteesindajaga.

Philipsi omandidiguste teave. Volitamata kasutamine on keelatud.
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