PHILIPS

KIIRELOOMULINE ohutusteade

; Ststeemid Allura Xper, Allura Centron, Azurion ja MultiDiagnost-Eleva,
Juhtmega ja juhtmevaba jalgliiliti v&ib aktiivses asendis kinni jadda, mille tulemuseks on soovimatu
- kiirgus.

7. august 2023

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

Vaadake palun jdrgmine teave uuesti I3bi tootajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on méista selle teabevahetuse tulemusi,

Sdilitage see kiri oma andmete jaoks.

Lugupeetud klient!

Philips on teadlik vdimalikust juhtmega ja juhtmevaba jalgliiliti ohutusprobleemist, mida kasutatakse
stisteemidega Philips Allura Xper, Allura Centron, Azurion ja MultiDiagnost-Eleva, mille puhul vdib
tekkida soovimatu kiirgus.

See kiireloomuline ohutusteade hdlmab jirgmist teavet.
1. Probleemi olemus ja selle ilmnemistingimused

Juhtmega ja|juhtmevaba jalglilitit kasutatakse fluoroskoopia, ekspositsiooni ja muude funktsioonide,
nditeks ({ihe kaadri, valguse juhtimise ning réntgentasandite vahel (mberlilitumise jaoks
(kahetasandiliste siisteemide puhul).

Juhul kui kasutaja jalgliiliti vabastab, v&ib see jisida aktiivsesse asendisse, mille tulemuseks on
soovimatu kiirgus jargmistel pdhjustel.

® Juhul kui jalgliilitit pole korralikult puhastatud, v&ivad sellele koguneda kleepuvad vedelikud
(naiteks veri vi kontrastvedelik).
Jalgliilitile asetatud vale suuruse v&i paigutusega kaitsekatted.

¢ Kruvi eemaldamine, mis hoiab jalgliiliti iilestdstmise kangi (vt joonis 1), mille tulemusena jadb
see jalgliiliti korpuse sisse.

e Lisakruvi, mis on jaénud seadmete tootmise ajal kogemata jalgliiliti korpuse sisse.

2. Probleemiga seotud oht/kahju

Kleepuv jalgliiliti vdib pdhjustada patsiendi soovimatu kokkupuute kiirgusega, mis v&ib péhjustada

piiratud/ajutiste (deterministlike) kiirgusmdjude tekkimist kdige rohkem ohustatud patsiendikogumitel
(lapspatsiendid, rasedad naised ja olemasolevate kiirgusmdjudega patsiendid). Pikaajalisi (stohlﬁit_ilisi)
mdjusid peetakse ebatdendoliseks.
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Lisaks vBib kleepuva jalgliiliti kérvaldamine protseduuri ajal (nditeks liiliti reguleerimine, et see ei jddks
enam kinni) pdhjustada protseduuri viivituse. Meditsiiniliselt tagasipdératavate véi modduvate
kahjulike tervisem@jude tdensosust protseduurilise viivituse tdttu peetakse ebat8ensoliseks.

Philipsile ei ole teada antud kleepuvatest jalgliilititest p&hjustatud kahjudest.
3. Mdjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Kasutusotstarve.

Uksikasjalikku teavet siisteemide Allura Xper, Allura Centron, Azurion ja MultiDiagnost-Eleva sihtotstarve
kohta vt lisast A.

Jalgluliti on kasutaja sisendseade, millel on erinevad jalgliilitid jargmiste eesmirkide jaoks:

® rontgenkiirguse kaivitamine (fluoroskoopia, iilesvétteseeria vdi iihe kaadri kdivitamine); ja

* muude funktsioonide, niiteks uuringuruumi valguse juhtimiseks v3i kahetasandilise siisteemi puhul
frontaalse ja lateraalse rontgentasandi vahel imberliilitumiseks.

Mbjutatud sliisteemide tuvastamine,
Kdesoleva kirja lisas B on esitatud tabel mdjutatud jalgliilitite viidete/tiitipide ja mudeli kirjeldustega.

Viide/tlilip on esitatud jalgliiliti allkiiliel asuval sildil, nagu on ndidatud joonisel 1.
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4. Tegevused, mida klient/kasutaja peaks patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks tegema.

» Edastage see ohutusteate kiri kdigile kasutajatele, et nad oleksid probleemist teadlikud, samuti
jargige allpool esitatud juhiseid.

Jalgliiliti puhastamine ja kaitsekatete kasutamine
|
| .- . L - . .. . K
* Vastavalt kdesolevale kirjale lisatud kasutusjuhendi lisas esitatud teabele toimige jargmiselt.

of Puhastage jalgliilitit, et eemaldada kaik tihked vi kleepm:rad vedelikud.
o Kasutage kaitselimbrist, et kaitsta jalgliilitit kirurgiliste protseduuride ajal mustuse

‘ eest. ; N .
e Jitkake kaitseiimbrise kasutamist ja puhastage jalglulitit vastavalt kasutusjuhendi lisas esitatud

sagedusnduetele.

Juhul kui teil bn puhastusmeetodite vdi -viiside kohta kiisimusi, vétke Uhepdust Philipsi kohaliku
esindajaga - I’Ineditsiinigrupp AS-iga, service@meditsiinigrupp.ee .
|
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Kruvi Iahtittﬂek

* Kontrollige jalgliliti kiepidet ja veenduge, et see on kindlalt kinnitatud ega ole lahti tulnud. Kui
jalgliliti kdepide on paigast nihkunud, Idpetage jalgliiliti kasutamine ja v&tke tihendust
Philipsiga, et jalgliiliti vilja vahetada.

e Jalgliiliti kasutamisel Jdrgige kaasasoleva kasutusjuhendi lisas esitatud juhiseid. Tipsemalt
jargmist.

o Kasutage jalgliiliti kdepidet ainult jalgliiliti tdstmiseks ja lmberpaigutamiseks.
©  Kdepidemele ei tohi astuda ega sellel seista.

* Hoidke alles ohutusteatise kiri ja kasutusjuhendi lisa koos siisteemi dokumentatsiooniga.
¢ Tditke lisatud vastusevorm ja tagastage see kohe Philipsile (hiljemalt 30 pieva jooksul pérast

kdttesaamist). Selle vormi tiitmine kinnitab ohutusteatise kirja kittesaamist, probleemi
mdistmist ja vajalikke toiminguid.

5. Philips IGT Systemsi kavandatud meetmed probleemi lahendamiseks

Philips vOtab teiega lihendust, et leppida kokku visiit jalgliiliti kontrollimiseks ja kasutusjuhendi lisa
tagamiseks (viide FCO72200545).

Olemasoleva teabe p&hjal vaib jitkata stisteemide ohutut kasutamist vastavalt seadme kasutusjuhendile
ja kéesolevas kiireloomulise ohutusteatise kirjas esitatud juhistele,

Voite kindel olla, et kdrgeima ohutus- ja kvaliteeditaseme séilitamine on meie jaoks esmatéhtis. Kui te
vajate tdiendavat teavet vi tuge selle probleemi kohta, siis vitke tihendust kohaliku Philipsi esindajaga.
Meditsiinigrupp AS-iga, service@meditsiinigrupp.ee .

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele.

Philips kahetseb koiki selle probleemiga p&hjustatud ebamugavusi.

Lugupidamisega,

Marjan Vos
Kvaliteedijuht — IGT Systems

KIIRELOOMULISE ohutusteate vastusevorm
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Viide: 202$-IGT-BST-013: stisteemid Allura Xper, Allura Centron, Azurion ja MultiDiagnost-Eleva.
Juhtmega j;ia juhtmevaba jalgliiliti v&ib aktiivses asendi

s kinni jadda, mille tulemuseks on soovimatu
kiirgus.

Juhised: palun tsitke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, hiliemalt 30 pseva

jooksul pérast kdttesaamist. Selle vormi tditmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kdttesaamist,
probleemi mistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Ténav ja majanumber:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliencli toiriningud

® Edastage kiireloomulise ohutusteatise kiri kdigile kasutajatele, et nad oleksid probleemist

teadlikud, samuti jargige kasutusjuhendi lisas esitatud juhiseid, mis on esitatud seoses
jérg:misega.

o Jalgliiliti puhastamine ja kaitsekatete kasutamine

o jalgliliti kiepideme kontrollimine

o Jalgluliti kasutamine

® Hoidke alles kiireloomuline ohutusteatise kiri ja kasutusjuhendi lisa koos siisteemi
dokumentatsiooniga.

Toendame kaasneva kiireloomulise ohutusteatise kattesaamist ja mdistmist ning kinnitame, et

kdesolevas kirjas sisalduv teave on nduetekohaselt levitatud kdigile kasutajatele, kes mdjutatud
stisteemi (stisteeme) kasutavad.

Seda vormi téitva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupdev (PP/KK/AAAA):

On oluline, et teie organisatsioon kinnitaks selle lehe kattesaamist.
Teie organisatsiooni vastus on selle kiireloomulise ohutuse
parandustoimingu edenemise jalgimiseks vajalik tdendus.

Tagastage tdidetud vorm e-posti teel aadressile service@meditsiinigrupp.ee .

LISA A
Kasutusotstarve.
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Sarjade Allura Xper ja Allura Centron tooted on mdeldud kasutamiseks inimpatsientidel jargmistel
eesmiirkidel.

e |Vaskulaarsed, kardiovaskulaarsed ja neurovaskulaarsed pildindusrakendused, sealhulgas
diagnostilised, interventsionaalsed ning minimaalselt invasiivsed protseduurid. See h&lmab
nditeks perifeerset, tserebraalset, rindkere ja kdhu angiograafiat, aga ka pneumotooraksit,
stendi paigaldamist, emboliseerumist ning tromboliiiisi.

* Sidame pildindusrakendused, sealhulgas diagnostika, interventsionaalsed ja minimaalselt
invasiivsed protseduurid (nt PTCA, stendi paigaldamine, aterektoomiad), siidamerttmuri
implantatsioonid ja elektrofiisioloogia (EP).

® Mittevaskulaarsed sekkumised, niiteks dreenimised, biopsiad ja vertebroplastika
protseduurid.

e |isateave

o Allura Centron eij ole ette nihtud kirurgiliseks kasutamiseks. See on
mdeldud ainult interventsionaalseks kasutamiseks.

Sarja Azurion tooted on méeldud kasutamiseks jargmistel otstarvetel (kasutatava operatsioonilaua
vdimaluste piires).

* Diagnostiliste, interventsionaalsete ja minimaalselt invasiivsete kirurgiliste protseduuride
piltjuhtimine jargmistes kliinilistes valdkondades: vaskulaarsed, mittevaskulaarsed,
kardiovaskulaarsed ja neuroloogilised protseduurid,

° Kardiograafilised rakendused, sh diagnostilised, interventsionaalsed ja minimaalselt
invasiivsed kirurgilised protseduurid.

e [isateave
© Sarja Azurion toodet saab kasutada hiibriidses operatsioonisaalis.

©  Sarja Azurion toodetel on palju funktsioone paindliku ja patsiendikeskse
protseduuritéévoo toetamiseks.

MultiDiagnost-Eleva on multifunktsionaalne/universaalne pildindusrakenduste siisteem, millega saab
sooritada inimpatsientidele iildiseid R/F-i, fluoroskoopia, radiograafia ja angiograafia protseduure,
samuti eriotstarbelisi interventsionaalseid protseduure. See hdlmab jargmiseid tildvaldkondi.

* Seedeelundkond: neelamisuuringud, sé6gitoru, magu, peensool, jimesool, defekograafia,
ERCP, T-kujulise toruga kolangiograafia, maksabiopsia, transjugulaarne intrahepaatiline
portosisteemne Suntimine (TIPS).

e Skeletististeem: luude uuringud.

* Kuseteede slsteem: IVP, tsiistogrammid, perkutaanne, nefrolitotoomia, nefrostoomiatoru
asendamine.

* Reproduktiivne siisteem: hiisterosalpingogramm, Vena spermatica, kavernograafia.

e Hingamissiisteem: rindkere, bronhoskoopia, kopsubiopsia.

Vereringeslisteem: venograafia, arteriograafia, tromboliiiitiline ravi, emboliseerimine,
embolektoomia, IVC filtri paigaldamine, dilatatsioon, stendi paigaldamine.

* Mitmesugused: artrograafia, mielograafia, fassettliigese siisted, diskograafia, sialograafia.
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LISAB
Toote teave mdjutatud jalgliiliti tuvastamiseks.

Juhtmega jalgliiliti
Ref / Typei Model

Ref/ Type Model

452270000141 Footswitch CV 3p 4m
452270000142 |Footswitch CV 3p4m
452270000143 |Footswitch CV 3p 4m
452270000144 Footswitch CV 3p 4m
452270000151 |Footswitch MD 3p6m
452270000152 |Footswitch MD 3p 6m
452270000153 |Footswitch MD 3p 6m
452270000154 |Footswitch MD 3p 6m
452270000381 |Footswitch CV 3p 8m
452270000382 |Footswitch CV 3p 8m
452270000383 Footswitch CV 3p 8m
452270000384|Footswitch CV 3p 8m
459800076001 |Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800076002 Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800076003 |Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800076004 Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800076021 Biplane Footswitch (4p+2) 8m
45980()07602:2 Biplane Footswitch (4p+2) 8m

459800076023 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m
459800076024 Biplane Footswitch (4p+2) 8m
459800772191 |Footswitch CV 3p4m
459800772192 Footswitch CV 3p 4m
459800772193|Footswitch CV 3p 4m
459800772194 (Footswitch CV 3p 4m
459800772201 |Footswitch CV 3p 8m
459800772202 | Footswitch CV 3p 8m
459800772203 Footswitch CV 3p 8m
459800772204 |Footswitch CV 3p 8m
459800772211|Biplang Footswitch (4p+2) 4m
459800772212|Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800772213|Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800772214|Biplane Footswitch (4p+2) 4m
459800772221 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m
459800772222|Biplane Footswitch (4p+2) 8m
459800772223 |Biplane Footswitch (4p+2) 8m
459800772224|Biplane Footswitch (4p+2) 8m

Juhtmevaba jalgliiliti:

Ref / Type . Model

45980041553?1 Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P)

Ref / Type Model
459800772231 | Wireless Footswitch 3P (WFS 3P)

4598004155352 Wireless FootSwitch 3P (WFS 3p) 459800772232 Wireless Footswitch 3P (WFS 3p)

459800415538 Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772233 | Wireless Footswitch 3P (WFS 3P)

459800415534| Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772261 Wireless Footswitch 4P+2 (WFS 4P+2)
459800415535 Wireless FootSwitch 3P (WFS 3P) 459800772262 Wireles:s Footswitch 4P+2 (WFS 4P+2)
459800415571 | Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459800772263|Wireless Footswitch 4P+2 (WFS 4P+2)
459800415572 Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459801238191 |Wireless Footswitch 3P
459800415573 Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2) 459801238211 |Wireless Footswitch 4P+2

459800415574

Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2)

455801238231 Wireless Footswitch 3P

459800415575

Wireless Footswitch 4p+2 (WFS 4p+2)

459801238251 | Wireless Footswitch 4P+2
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