PHILIPS

KIIRELOOMULINE — OHUTUSTEADE
Ingenia 1.5T, Ingenia 1.5T Evolution, Ingenia 1.5T S, Ingenia 1.5T CX, SmartPath to dStream for 1.5T
jaoks, Ingenia 3.0T, Ingenia Ambition S, Ingenia Ambition X, Ingenia Elition S, Ingenia Elition X,

Ingenia 3.0T CX, SmartPath to dStream XR-i ja 3.0T jaoks

KasitsireZiimi kasutamisel ei pruugi lauaplaat I8puni sisse vi vilja lilkuda

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

Vaadake palun jargmine teave uuesti libi té6tajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on maista selle teabevahetuse tulemusi.

30-JUL-2021

Lugupeetud klient!

Magnetresonantsstisteemides (MR-siisteemides) Ingenia 1.5T, Ingenia 1.5T Evolution, Ingenia 1.5T S,
Ingenia 1.5T CX, SmartPath to dStream 1.5T jaoks, Ingenia 3.0T, Ingenia Ambition S, Ingenia Ambition
X, Ingenia Elition S, Ingenia Elition X, Ingenia 3.0T CX, SmartPath to dStream XR-i ja 3.0T jaoks on
tuvastatud probleem, mis v8ib p&hjustada patsientidele ohtu. Kdesolev ohutusteade hélmab:

1. probleemi olemust ja selle iimnemistingimusi;

Philips on tuvastanud probleemi, mis vib p&hjustada lauaplaadi kinnijadmise, kui seda liigutatakse
ainult kasitsireZiimis. Pange tdhele, et motoriseeritud reZiimi see probleem ei mdjuta. Probleem
vdib tekkida kasitsireZiimi kasutamisel horisontaalajami (HDU) hammasrattaprofiili ja Flexracki
vastastoime tdttu. HDU liigutab MR-siisteemi lauaplaati esmase motoriseeritud funktsiooniga, kuid
varuks on saadaval teisene kdsitsireZiim, juhuks kui motoriseeritud reZiim ei toimi nduetekohaselt
vdi kui patsient tuleb hadaolukorras silindrist kiiresti eemaldada.

Laud vdib kinni jaada, kui MR-stisteemi HDU-s esineb samaaegselt kaks jargmist olukorda:

1) hammasrattaprofiil pole iimar JA
2) Flexrack on pisut kaardus.

Nende kahe olukorra esinemisel v3ib lauaplaadi lilespoole liikumine blokeeruda, kui kasutatakse
ainult kasitsireZiimi. Lilkumist ei blokeerita, kui kasutatakse esmast motoriseeritud funktsiooni, kuna
hammasrattaprofiili ja Flexracki vaheline haardepunkt on teine kui késitsireziimis.

2021. aasta juulini (kaasa arvatud) pole asjassepuutuvaid kliendikaebusi esitatud.

2. Kirjeldatud probleemiga seotud oht/kahju
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Patsiendi evakueerimine silindrist vdib viibida, mis v8ib p&hjustada vajaliku ravi hilinemist. Kui
patsient tuleb hddaolukorras silindrist kiiresti eemaldada, kasutades kasitsifunktsiooni, vdib tekkida
viivitus, kuna késitsireZiim v&ib kinni kiiluda ja kasutaja peab selle asemel kasutama motoriseeritud
funktsiooni. Laua motoriseeritud funktsioon liigutab lauda aeglasemalt kui kasitsifunktsioon, mis
voib viia 15-90-sekundilise viivituseni patsiendi evakueerimises. V&tke arvesse, et see probleem ei
mdjuta laua liigutamise motoriseeritud funktsiooni.

3. Mdjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Toote Toote kirjeldus Toote Toote kirjeldus

kood kood

;giigé Ingenia 1.5T ;212:3 Ingenia 3.0T

781315 Ingenia 1.5T Evolution 781357 Ingenia Elition S

781347 Ingenia 1.5T S 781358 Ingenia Elition X

;31;2; Ingenia 1.5T CX 781271 Ingenia 3.0T CX |

781260 SmartPath to dStream 1.5T SmartPath to dStream XR-i ja 3.0T
: 781270 .
jaoks jaoks

781359 Ingenia Ambition S 781356 Ingenia Ambition X

* Teie slisteemi tootekood asub tehnoruumis siisteemi tuvastussildil.

4. Kirjeldatud meetmed, mida kliendid/kasutajad peaksid rakendama patsientide ja kasutajate
ohutuse tagamiseks

Philips palub klientidel teha jargmist.

1. Kontrollige, kas kasitsifunktsioon tootab.

Tehke esimesel vdimalusel jargmised toimingud.

1. Liigutage lauaplaat kippllliti abil silindrisse nii kaugele kui vdimalik.

2. Vajutage patsienditoe kiljel olevat laua hadaseiskamisnuppu.

3. Tommake lauaplaat silindrist kasitsi valja, kuni see jduab I8puni védljatdmrmatud
asendisse.

4. Vajutage jatkamisnuppu tavapdrase t60 jatkamiseks.

5. Kui lauaplaat liigub silindrist vabalt vilja, pole lisatoimingud vajalikud ja te saate MR-
stisteemi kasutamist jatkata kas esmases motoriseeritud vai kisitsireZiimis.

6. Kuilauaplaat ei liigu vabalt, vétke viivitamatult ihendust klienditeeninduse
lahenduskeskusega (1-800-722-9377) ja esitage viitenumber FCO78100527, et leppida
kokku Philipsi vélihooldustehniku visiit teie asutusse ja lasta teie MR-siisteemi HDU
parandada. Seni kui Philipsi hooldustehnik teie asutust kiilastab, vdite edasi kasutada
MR-siisteemi esmast motoriseeritud funktsiooni.

2. Teabe edastamine MR-siisteemi kasutajatele

1. Teavitage oma personali, et nad vdivad jatkata MR-slisteemi esmase motoriseeritud

2.

3;
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funktsiooni kasutamist. HDU-ga tuvastatud probleem ei ilmne motoriseeritud reZiimis. Kui
kasutate kasitsifunktsiooni ja see ei toimi nduetekohaselt, peate lauda liigutama esmase
motoriseeritud funktsiooniga.

Edastage see teade kdigile selle seadme kasutajatele, et nad oleksid toote probl}ejaisfj?ﬁ\ _
seotud ohust/kahjust teadlikud. Fx D=,

Holpsaks lilevaatamiseks paigutage see teatis mdjutatud MR-seadme(te) Ié%'q
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5. Kirjeldatud Philips MR-i kavandatud meetmed probleemi lahendamiseks

Igaks juhuks vbtab Philipsi valihooldustehnik teiega iihendust, et leppida kokku kohapealne visiit

HDU kontrollimiseks. Kui HDU-s tuvastatakse probleem, asendab Philipsi vélihooldustehnik
vajaliku(d) mehaanilise(d) komponendi(d), et probleem k&rvaldada.

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele.

Vaite kindel olla, et kdrgeima ohutus- ja kvaliteeditaseme séilitamine on Philipsi jaoks esmatihtis. Kui
vajate seoses selle probleemiga lisateavet vdi tuge, vdtke iihendust klienditeeninduse
lahendusekeskusega (1-800-722-9377) ja esitage viitenumber FCO78100527.

Lugupidamisega,

David Hanly
Diagnostic X-Ray (DXR) kvaliteedijuht
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KIIRELOOMULISE OHUTUSTEATE VASTUSEVORM

Viitenumber:

KasitsireZiimi kasutamisel ei pruugi lauaplaat I5puni sisse v&i vilja likuda (FCO 78100527).

Juhised: palun tditke vorm ja tagastage see kittesaamisel Philipsile viivitamatult, hiljemalt 30/ pdeva
jooksul pérast kdttesaamist. Selle vormi tditmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kattt:saam:s‘t ning

probleemi ja vajalike toimingute mdistmist.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Tanav:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud
Philips palub klientidel teha jargmist.

1. Kontrollige, kas kasitsifunktsioon tootab.

Tehke esimesel vdimalusel jargmised toimingud.

1. Liigutage lauaplaat kippliliti abil silindrisse nii kaugele kui véimalik.

2. Vajutage patsienditoe kiiljel olevat laua hddaseiskamisnuppu.

3. Tdmmake lauaplaat silindrist ksitsi vilja, kuni see jSuab I8puni viljatémrmatud
asendisse.

4. Vajutage jatkamisnuppu tavapdrase t60 jatkamiseks.

5. Kui lauaplaat liigub silindrist vabalt vilja, pole lisatoimingud vajalikud ja te saate MR-
slisteemi kasutamist jatkata kas esmases motoriseeritud voi kisitsireZiimis.

6. Kuilauaplaat ei liigu vabalt, vGtke viivitamatult iihendust klienditeeninduse
lahenduskeskusega (1-800-722-9377) ja esitage viitenumber FCO78100527, et leppida
kokku Philipsi vélihooldustehniku visiit teie asutusse ja lasta teie MR-siisteemi HDU
parandada. Seni kui Philipsi hooldustehnik teie asutust kiilastab, vdite edasi kasutada
MR-siisteemi esmast motoriseeritud funktsiooni.

2. Teabe edastamine MR-siisteemi kasutajatele

1. Teavitage oma personali, et nad vdivad jatkata MR-siisteemi esmase motoriseeritud
funktsiooni kasutamist. HDU-ga tuvastatud probleem ei ilmne motoriseeritud reZiimis. Kui
kasutate kasitsifunktsiooni ja see ei toimi nduetekohaselt, peate lauda liigutama esmase
motoriseeritud funktsiooniga.

2. Edastage see teade kdigile selle seadme kasutajatele, et nad oleksid toote probleemist ja
seotud ohust/kahjust teadlikud.

3. Hdlpsaks Ulevaatamiseks paigutage see teatis mdjutatud MR-seadme(te) lihedale.

Kinnitame kaasasoleva kiireloomulise ohutusteatise kittesaamist ning et selles kirjas sisalduv teave on
nbuetekohaselt edastatud siisteemide Ingenia 1.5T, Ingenia 1.5T Evolution, Ingenia 1.5T S, Ingenia 1.5T
CX, SmartPath to dStream 1.5T jaoks, Ingenia 3.0T, Ingenia Ambition S, Ingenia Ambition X, Ingenia
Elition S, Ingenia Elition X, Ingenia 3.0T CX, SmartPath to dStream XR-i ja 3.0T jaoks kdigile kasutajatele.
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KIIRELOOMULISE OHUTUSTEATE VASTUSEVORM

Seda vormi tditva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupdev
(PP/KK/AAAA): 27.08.2021

Tditke ja tagastage kaasasolev  kinnitusvorm ettevéttele Philips
service@meditsiinigrupp.ee
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