PHILIPS
KIIRELOOMULINE ohutusteade

L-kaare péordekate voib kukkuda siisteemidele Philips Allura ja Philips Azurion, millel on
Uihetasapinnalised fikseeritud laekinnitused

31. okt 2023

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

Vaadake palun jirgmine teave uuesti |abi toGtajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse
sisust teadlikud. Oluline on mdoista selle teabevahetuse tulemusi.

Sdilitage see kiri oma andmete jaoks.

Lugupeetud klient!

Philips on tuvastanud vdimaliku ohutusprobleemi tooteperedes Philips Allura ja Azurion, millel on
Uhetasapinnalised fikseeritud laekinnitused. See KIRELOOMULINE ohutusteade hdlmab jargmist
teavet.

1. Probleemi olemus ja selle ilimnemistingimused

Philips on tuvastanud voimaliku ohutusprobleemi tooteperedes Philips Allura ja Azurion, millel on
Uhetasapinnalised fikseeritud laekinnitussiisteemid. Lakke paigaldatud L-kaarel on péordekate, mis
vBib L-kaare ja muude haiglaseadmete (st operatsioonivalgusti) kokkupdrke korral alla kukkuda. Kuigi
katet hoiab kinni turvakett, vdib kett kokkupdrke korral lahti tulla ja pShjustada katte kukkumise
patsiendile, kasutajale v8i kdrvalseisjale. Toimunud on 5 vahejuhtumit, mille puhul teatati kergematest
kehavigastustest, nagu verevalumid v&i kriimustused, Seni ei ole see probleem teadaolevalt tekitanud
raskeid kehavigastusi ega pohjustanud surmajuhtumeid.

Joonis 1. [-kaare eraldunud péérdekatte ndide
2. Probleemiga seotud oht/kahju

Katte lahtitulemusest tingitud steriilsusprobleemidega seotud ohud:
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Kate vGib alla kukkuda, kui laual ei ole patsienti vdi l3hedal ei ole kasutajat. Sellistes olukordades
kahjulikke tagajérgi tervisele ei teki. Kui aga kate tuleb lahti protseduuri ajal, v8ib see pdhjustada
mustuse/mikroorganismide kokkupuute steriilse keskkonnaga. Saastunud steriilne keskkond v&ib
pohjustada infektsiooni ja/véi vajaduste rakendada meetmeid infektsiooni ohjamiseks.

Allakukkuvast kattest tingitud traumaga seotud ochud:
Kui kate kukub alla protseduuri ajal, jitkab seade té6&d ja ravi on v8imalik jatkata. Kate kaalub vihem

kui 1,14 kg (2,51 naela) ja v3ib tekitada kriimustusi v&i verevalumeid, kui see puutub kokku patsiendi,
kasutaja v&i kdrvalseisjaga.

3. Mojutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

See probleem mdjutab kdiki tooteperede Allura ja Azurion tooteid, millel on iihetasapinnalised
laekinnitussiisteemid, nagu on naidatud joonisel 2 ja tabelis 1.

m

Joonis 2. Méjutatud on ainuft (ihetasapinnalised fikseeritud laekinnitussiisteemid (vt eespool)

72246 (H5000)

722001 Allura Xper FD10C

722003 Allura Xper FD10

722006 Allura Xper FD20

722010 Allura Xper FD10

722012 Allura Xper FD20

722015 Allura Xper FD20 operatsioonilaud
722016 Integris H5000 C / Allura 9C
722018 Integris Allura 9

722022 Allura Xper FD10 operatsioonilaud
722023 Allura Xper FD20 operatsioonilaud
722026 Allura Xper FD10

722028 Allura Xper FD20
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722033 Allura Xper FD10 operatsioonilaud
722035 Allura Xper FD20 operatsioonilaud
INTEGRIS Allura 15 ja 12

722043 (ihetasapinnaline)

722078 Azurion 7 M12

722079 Azurion 7 M20

722223 Azurion 7 M12

722224 Azurion 7 M20

722227 Azurion 5 M12

722228 Azurion 5 M20

Sihtotstarve

Sarja Allura Xper tooted (sealhulgas Poly G H5000) on ette nihtud kasutamiseks inimpatsientidel
jargmistel eesmarkidel.
® Vaskulaarsed, kardiovaskulaarsed ja neurovaskulaarsed pildindusrakendused, sealhulgas
diagnostilised, interventsionaalsed ning minimaalselt invasiivsed protseduurid. See
h&lmab néiteks perifeerset, tserebraalset, rindkere ja kdhu angiograafiat, aga ka
pneumotooraksit, stendi paigaldamist, emboliseerimist ning tromboliiiisi.
¢ Silidame pildindusrakendused, sealhulgas diagnostika, interventsionaalsed ja
minimaalselt invasiivsed protseduurid (nt PTCA, stendi paigaldamine, aterektoomiad),
slidameriitmuri implantatsioonid ja elektrofiisioloogia (EP).
® Mittevaskulaarsed sekkumised, néditeks dreenimised, biopsiad ja vertebroplastika
protseduurid.

Sarja Azurion tooted on ette ndhtud kasutamiseks jargmistel otstarvetel (kasutatava
operatsioonilaua v&imaluste piires).

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

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

Lisateave

e Sarja Azurion toodet saab kasutada hiibriidses operatsioonisaalis.

e Sarja Azurion toodetel on palju paindlikku ja patsiendikeskset protseduuritéévoogu
toetavaid funktsioone.

Sari Azurion on m&eldud k&ikidele igas vanuses inimpatsientidele. Patsiendi kaal on piiratud

patsiendilaua tehniliste andmetega.

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

e Hoidke ohutusteadet teiste slisteemidokumentide juures, kuni Philips on teie siisteemis
paranduse teinud. Veenduge, et kiri oleks ndhtavas/vaadatavas kohas.

e Viltige kokkupdrkeid patsientidele ja toétajatele raskete kehavigastuste v8i seadmestiku
kahjustamise véltimiseks. Haiglaseadmete ja L-kaare pdordekatte kokkupdrgete viltimiseks
tuleb laepoomi (st operatsioonivalgusti) ligutamisel v&i L-kaare mootori jéul liikumise ajal olla
ettevaatlik, et valtida kokkup&rget laepoomiga (vt Azurioni kasutusjuhendi jaotist 2.4 ja Allura
pohikasutusjuhendi jaotist 3.6).

e Kui kate kukub alla protseduuri ajal ja keegi ei saa vigastada, vdib katte uuesti paigaldada,
eemaldada v8i vabastada ja hoiule panna ning arstliku hinnangu alusel jitkata protseduuri.

e Levitage seda teadet kdigile slisteemi kasutajatele, et nad oleksid probleemist teadlikud.

Philipsi viitenumber 2022-1GT-BST-002




PHILIPS

¢ Taitke lisatud vastusevorm (lk 5) ja tagastage see Philipsile hiljemalt 30 p&eva jooksul parast
kdttesaamist. Selle vormi tditmine kinnitab kiireloomulise ohutusalase teavituskirja
kattesaamist ning probleemi ja vajalike toimingute mdistmist.

5. Philips Image Guided Therapy Systemsi kavandatud meetmed probleemi lahendamiseks
Parandusmeetmena asendab Philips kdigi m&jutatud sarjade Philips Allura ja Philips Azurion
ihetasapinnaliste fikseeritud laekinnitussiisteemidega varustatud toodete katted muudetud
konstruktsiooniga L-kaare péérdekattega (kinnitatud vedruklambrite asemel poltidega), et tagada
selle vastupidavus vilistele kokkupdrgetele.

Philips v8tab lihendust k&igi m&jutatud klientidega, et leppida kokku viliteenindusinseneri kiilastus,
et asendada L-kaare p&drdekate tasuta (siisteemide Philipsi Allura, sh Philips Poly G H5000 puhul
viide FCO72200510, siisteemide Philips Azurion puhul viide FCO72200510).

Kdnealuse probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks v&tke iihendust Philipsi kohaliku
tooteesindajaga: Meditsiinigrupp AS, e-mail service@meditsiinigrupp.ee

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele.

Vdite kindel olla, et kdrgeima ohutus- ja kvaliteeditaseme séilitamine on meie jaoks esmatihtis.
Philips kahetseb koiki selle probleemiga p&hjustatud ebamugavusi.

Lugupidamisega,

Marjan Vos,
Kvaliteedijuht — IGT Systems

Philipsi viitenumber 2022-1GT-BST-002




PHILIPS

KIIRELOOMULISE ohutusteate vastusevorm

Viide: Tooteperede Allura ja Azurion L-kaare podrdekate vdib alla kukkuda

Juhised: palun tiitke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, hiljemalt 30 pgeva
jooksul pérast kattesaamist. Selle vormi tditmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kattesaamist,
probleemi mdistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Tanav ja majanumber:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud

e Hoidke kiireloomulist ohutusteadet muude siisteemidokumentide juures, kuni Philips on teie
stisteemis paranduse teinud. Veenduge, et kiri oleks ndhtavas/vaadatavas kohas.

e Valtige kokkupdrkeid patsientidele ja tdotajatele raskete kehavigastuste v8i seadmestiku
kahjustamise valtimiseks. Haiglaseadmete ja L-kaare poordekatte kokkupdrgete viltimiseks
tuleb laepoomi (st operatsioonivalgusti) liigutamisel v&i L-kaare mootori jéul liikumise ajal olla
ettevaatlik, et valtida kokkupdrget laepoomiga (vt Azurioni kasutusjuhendi jaotist 2.4 ja Allura
pohikasutusjuhendi jaotist 3.6).

e Kui kate kukub alla protseduuri ajal ja keegi viga ei saa, vdib katte uuesti paigaldada,
eemaldada v6i vabastada ja hoiule panna ning meditsiinilise hinnangu pdhjal jitkata
protseduuri.

e levitage seda kirja kdigile slisteemi kasutajatele, et nad oleksid probleemist teadlikud.
Tdendame kaasneva kiireloomulise ohutusteate kittesaamist ja mdistmist ning kinnitame, et
kdesolevas kirjas sisalduv teave on nduetekohaselt levitatud kdigile kasutajatele, kes tooteperede
Allura ja Azurion siisteeme kasitsevad.

Seda vormi téitva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupaev (PP / KK / AAAA):

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

Palun saata tdidetud ja allkirjastatud vastusevorm tagasi Meditsiinigrupp AS-ile e-mailile
service@meditsiinigrupp.ee Py WA

Philipsi viitenumber 2022-1GT-BST-002




