PHILIPS

KIIRELOOMULINE ohutusteade

Stisteemid Allura Xper, Allura Centron ja Azurion
Juhtmega jalgluliti kaudu toimuvast rontgenkiirguse katkemisest véi vahelduvast kaivitamisest tingitud
kuvamisfunktsiooni v8imalik kadu.

15. august 2023

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

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

Sdilitage see kiri oma andmete jaoks.

Lugupeetud klient!

Philips on saanud teada vdimalikust ohutusprobleemist seoses stisteemiga Philips Allura Xper ja Azurion
kasutatava juhtmega jalgliilitiga, mille puhul on v&imalik rontgenkiirguse katkemine v&i vahelduv
kdivitamine.

See KIIRELOOMULINE ohutusteade hdimab jargmist teavet.
1. Probleemi olemus ja selle ilmnemistingimused

Juhtmega jalgliilitit kasutatakse fluoroskoopia, ekspositsiooni ja muude funktsioonide, naiteks tihe kaadri,
valguse juhtimise ning rontgentasandite vahel iimberliilitumise jaoks (kahetasandiliste siisteemide
puhul).

Philips on tuvastanud olukordi, kus juhtmega jalgliiliti kasutamisel esineb rontgenkiirguse katkemist vai
vahelduvat kdivitamist jargmistel p&hjustel.

® Suurest kaablile avalduvast valisest just tingitud jalgliiliti kaabli véi kaabliiihenduse kahjustus,
nditeks jargmistel juhtudel.
© laua péoérlemisel/pddramisel tsmmatakse kinni jaanud kaablit kaasa.
o Kaabel jdab seadme teisaldamise/liigutamise ajal juhuslikult kinni.
o Kaabli otsa sdidavad muud meditsiiniseadmed.

Philipsi viitenumber 2023-IGT-BST-004




PHILIPS

® TOmbetdkise iihendus® ei ole paigaldamise/hoolduse ajal korralikult kinnitatud véi témbetdkise
uhendus puruneb jalgliiliti kaablile avalduva vilise jBu téttu. Témbetdkise iihenduse kadumisel
vGib jalglilliti kaabel siisteemi kiiljest lahti tulla, kui kaablile rakendate jéudu.

e Jalgliliti kaabli kahjustus, mis on tingitud kaabli kinnijadamisest patsiendilaua ja laua katte vahele,
kuna pérandaliistu kate ei ole digesti reguleeritud, et valtida laua katte ja péranda vahelist
tihimikku.

® Tarnija tootmisprobleemid, mis on seotud kindlate jalgliiliti osade tootmisega.

2. Probleemiga seotud oht/kahju

Kui esineb réntgenikiirguse katkemist v&i vahelduvat kdivitamist, vib kujutisehdive funktsionaalsus
kaduda, mis vdib p&hjustada diagnoosi hilinemist v&i protseduuri katkemist.

Patsiendipopulatsiooni kdige ohustatum segment on patsiendid, kellele tehakse keerulisi / kérge riskiga
ja/véi kiireloomulisi sekkumisi potentsiaalselt eluohtlike seisundite korral (nt dge isheemiline insult, ST-
segmendi elevatsiooniga miiokardi isheemia). Vaga ebatdendolises olukorras, kus kik riski maandavad
kliinilised tegurid puuduvad (nt juhtimisruumis juhtmega jalgliiliti kasutamine, patsiendi iileviimine teise
ruumi) vdi on ebapiisavad (nt tilesvdtte kisiliiliti kasutamine, patsiendi pidev jilgimine, kudede hapniku
manustamise juhendatud taastamine ja siilitamine, ravimite manustamine), vdib ravi hilinemine
populatsioonis, mis vajab kiiret sekkumist, siivendada nende juba kriitilist seisundit, mis v&ib péhjustada
surma (st kriitilised ja katastroofilised viivituse tagajarjed).

Tdendosus, et toote kasutamine pdhjustab vdi aitab kaasa tagajargedele tervisele, on hinnanguliselt viike.
Kaesoleva kirja kuupdevast alates on Philipsile teatatud iihest juhtumist, milles viidetakse, et
kujutisehGive funktsionaalsuse kadumine p&hjustas v&i aitas kaasa patsiendi vigastuse tekkimisele.
Philipsi hinnangul vdib 0,008% jalglillititest esineda probleemi, mille t8ttu esineb rontgenkiirguse
katkemist v3i vahelduvat kéivitamist, kui kasutaja aktiveerib jalgliiliti.?

3. M@jutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Kasutusotstarve.
Uksikasjalikku teavet siisteemide Allura Xper, Allura Centron ja Azurion sihtotstarbe kohta vt lisast A.

Juhtmega jalgliiliti on kasutaja sisendseade, millel on erinevad jalgliilitid jargmiste eesmérkide jaoks:
® rontgenkiirguse kdivitamine (fluoroskoopia, iilesvStteseeria v&i iihe kaadri kdivitamine); ja
¢ muude funktsioonide, nditeks uuringuruumi valguse juhtimiseks v&i kahetasandilise siisteemi
puhul frontaalse ja lateraalse rontgentasandi vahel iimberliilitumiseks.

Majutatud siisteemide tuvastamine,
Kdesoleva kirja lisas B on esitatud tabel m&jutatud juhtmega jalgliilitite viidete/tiilipide ja mudeli
kirjeldustega.

! Témbetdkise tihendus on plastkinnitus, mis hoiab jalgliiliti kaablit nii, et see vétaks dra koormuse jalgliiliti kaabli
ja stisteemi Allura voi Azurion thenduse vahelt.

2 Hinnang p&hineb 2020. aasta septembrist kuni 2023. aasta maini kogutud kaebuste andmetel ja protseduuride
arvul seadme kohta.
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Viide/tlitip on esitatud juhtmega jalgliliti allkiiljel asuval sildil, nagu on niidatud joonisel 1.

Joonis 1.

2 ;Max Voitage 26 VAC 144 vDC |
o] 207 L0 |

@x-‘- MCI80133 ( ( (&) E
i L RoHS. sl
I | L 1

e ! it s e sl |
Sildi identifikaator

T e s ORER ht sr v et

Vaade Ulevalt Vaade alt

4. Tegevused, mida klient/kasutaja peaks patsientide v6i kasutajate ohutuse tagamiseks tegema

® Edastage see kiireloomuline ohutusteate kiri kdigile kasutajatele, et nad oleksid probleemist
teadlikud, samuti jérgige allpool esitatud juhiseid.

*  Philipsi hooldusinseneri poolse jalgliiliti kontrolli ootamise ajal tehke jargmist.

o Viltige tugevat tdmbejdudu jalgliiliti kaablil, eriti pdorleva laua liikumise ajal, et viltida
kaabli ja/v&i thenduse kahjustamist.

o Valtige jalgluliti kaabli kinnijaamist laua katte ja péranda vahele.

o Arge eemaldage tBmbetskise iihendust.

o Jdrgige jalgliliti kasitsemisel kdesolevale kirjale lisatud kasutusjuhendi lisas toodud juhiseid,
sealhulgas jargmist.

o Valtige muude seadmete vdi varustuse veeretamist iile jalgluliti juhtme.
o Enne siisteemi kasutamist tehke igapaevased kontrolltestid, et;
o kontrollida jalgliilitit ja jalgliliti kaablit kahjustuste, nagu rebendite, sisselSigete
vdi marrastuste suhtes;
o kontrollida jalgliiliti Giget tihendamist siisteemiga;
o testida koigi Uihendatud jalglilitite kdiki pedaale, et tagada nende nduetekohane
toimimine.

Kui tuvastate mdne kahjustuse v&i kui mani etapp nurjub, drge kasutage slisteemi ja
votke viivitamatult thendust tehnilise toega.

o Juhul, kui jalgliliti ei kdivita réntgeniilesvdtet, jatkake kujutisehdivega alternatiivse
réntgenikiirguse aktiveerimisliliti, néiteks jalgliiliti v&i kasiluliti (UlesvBtte jaoks), ahil
juhtimisruumis.

*  Kuite ei kasuta Philipsit oma siisteemi ennetava hoolduse tegemiseks, esitage oma

kvalifitseeritud ja volitatud teenusepakkujale kiesoleva kirja lisas C toodud ennetava hoolduse
juhendi vdrskenduste koopia.
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* Hoidke seda ohutusteadet, kasutusjuhendi lisa ja ennetava hoolduse juhendi uuendusi koos
stisteemi dokumentidega.

e Taitke lisatud vastusevorm ja tagastage see kohe Philipsile (hiljemalt 30 paeva jooksul parast
kattesaamist). Selle vormi taitmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kittesaamist ning
probleemi m@istmist ja vajalikke toiminguid.

5. Ettevdtte Philips IGT Systems kavandatud toimingud (NL-MF-000001489) probleemi lahendamiseks
Philips uuendas parandusjuhiseid veendumaks, et patsiendilaud ja laua kate oleks digesti reguleeritud, et
vdltida laua katte ja pSranda vahele jasvat tiihimikku. Philips uuendas ka ennetava hoolduse juhendit, et

lisada sellele tdiendavad toimingud, mis aitavad tagada jalgliiliti ige toimimise.

Philips kontrollib k&iki mdjutatud susteeme jalgliiliti kaabli kontrollimiseks, laua pdrandaliistu katte digeks
reguleerimiseks ja tdmbetdkise Gihenduse korraliku kinnituse tagamiseks.

Philips v&tab teiega iihendust, et leppida kokku kontrolli Ibiviimise aeg (viide FCO72200534).

Kui te vajate tdiendavat teavet v&i tuge selle probleemi kohta, siis véitke lihendust kohaliku Philipsi
esindajaga, Meditsiinigrupp AS-iga, e-mail service@meditsiinigrupp.ee.

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele.

Véite kindel olla, et kdrgeima ohutus- ja kvaliteeditaseme siilitamine on meie jaoks esmatdhtis.

Lugupidamisega,

Marjan Vos
Kvaliteedijuht — IGT Systems
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KIIRELOOMULISE ohutusteate vastusevorm

Viide: 2023-IGT-BST-004: siisteemid Allura Xper, Allura Centron ja Azurion.,

Juhtmega jalgliiliti kaudu toimuvast rontgenkiirguse katkemisest v&i vahelduvast kiivitamisest tingitud
kuvamisfunktsiooni v&imalik kadu.

Juhised: palun tiitke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, hiliemalt 30 paeva

jooksul pérast kéttesaamist. Selle vormi tiitmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kattesaamist,
probleemi mdistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Téanav ja majanumber:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud

e  Edastage kiireloomuline ohutusteatis kdigile kasutajatele, et nad oleksid probleemist teadlikud,
samuti jargige kasutusjuhendis esitatud juhiseid, mis on esitatud seoses igapdevaste
kontrollkatsetega.

®  Philipsi inseneri poolse jalgliiliti kontrolli ootamise ajal tehke jargmist.

o Valtige tugevat tdmbejdudu jalgliiliti kaablil, eriti poérleva laua liikumise ajal, et véltida
kaabli ja/v6i ihenduse kahjustamist.
o Viltige jalgliliti kaabli kinnijadmist laua katte ja poranda vahele.
o Arge eemaldage tdmbetdkise iihendust.
¢ Kui te ei kasuta Philipsit oma siisteemi ennetava hoolduse tegemiseks, esitage oma
kvalifitseeritud ja volitatud teenusepakkujale ennetava hoolduse juhendi koopia.

¢  Hoidke seda ohutusteadet ja jalglilliti kasutusjuhendi lisa ning ennetava hoolduse juhendi
uuendusi koos siisteemi dokumentidega.

Téendame kaasneva kiireloomulise ohutusteatise kittesaamist ja maistmist ning kinnitame, et kdesolevas

kirjas sisalduv teave on néuetekohaselt levitatud kdigile kasutajatele, kes mdbjutatud slisteemi (siisteeme)
kasutavad.

Seda vormi téditva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupéev (PP / KK / AAAA):

On oluline, et teie organisatsioon kinnitaks selle lehe kattesaamist. Teie organisatsiooni vastus on
selle ohutuse parandustoimingu edenemise jilgimiseks vajalik tdendus.
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LISA A
Kasutusotstarve.

Sarjade Allura Xper ja Allura Centron tooted on méeldud kasutamiseks inimpatsientidel jargmistel
eesmarkidel.

* Vaskulaarsed, kardiovaskulaarsed ja neurovaskulaarsed pildindusrakendused, sealhulgas
diagnostilised, interventsionaalsed ning minimaalselt invasiivsed protseduurid. See hélmab
nditeks perifeerset, tserebraalset, rindkere ja kBhu angiograafiat, aga ka pneumotooraksit,
stendi paigaldamist, emboliseerumist ning tromboliiisi.

e Sludame pildindusrakendused, sealhulgas diagnostika, interventsionaalsed ja minimaalselt
invasiivsed protseduurid (nt PTCA, stendi paigaldamine, aterektoomiad), stiidameriitmuri
implantatsioonid ja elektrofiisioloogia (EP).

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

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.

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

e Llisateave
0 Sarja Azurion toodet saab kasutada hiibriidses operatsioonisaalis.

o} Sarja Azurion toodetel on palju funktsioone paindliku ja patsiendikeskse
protseduuritdévoo toetamiseks.
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LISA B
Toote teave mdjutatud jalgliiliti tuvastamiseks.
Juhtmega jalgliiliti

12 NC Kirjeldus

452270000141 Dalgliiliti CV 3p 4m

452270000142 Ualgllliti CV 3p 4m

452270000143 Jalgltiliti CV 3p 4m

452270000144 Jalgliiliti CV 3p 4m

452270000381 Jalgliiliti CV 3p 8m

452270000382 Ualgllliti CV 3p 8m

452270000383 Jalgliliti CV 3p 8m

452270000384 Ualgliiliti CV 3p 8m

459800076001 Kahetasandiline jalgliiliti (4p+2)
4m

459800076002 Kahetasandiline jalgliiliti (4p+2)
4m

459800076003 Kahetasandiline jalgliiliti (4p+2)
4m

459800076004 Kahetasandiline jalgliliti (4p+2)
4m

459800076021 Kahetasandiline jalgliiliti (4p+2)
8m

459800076022 Kahetasandiline jalgliiliti (4p+2)
8m

459800076023 Kahetasandiline jalgliiliti (4p+2)
8m

1459800076024 Kahetasandiline jalgliiliti (4p+2)
8m

459800772191 Ualgllliti CV 3p 4m

459800772192 Ualgliiliti CV 3p 4m

459800772193 Ualglliti CV 3p 4m

459800772194 Ualgliiliti CV 3p 4m

459800772201 Jalgliliti CV 3p 8m

459800772202 Jalgllliti CV 3p 8m

459800772203 Ualglliti CV 3p 8m

459800772204 Ualgltliti CV 3p 8m

459800772211 Kahetasandiline jalgliiliti (4p+2)
4m

459800772212 Kahetasandiline jalgliliti (4p+2)
am

459800772213 LKahetasandiline jalgliiliti (4p+2)

m
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459800772214

Kahetasandiline jalgliiliti (4p+2)
4m

459800772221

Kahetasandiline jalgliiliti (4p+2)
8m

459800772222

Kahetasandiline jalgliliti (4p+2)
8m

459800772223

Kahetasandiline jalgliiliti (4p+2)
8m

459800772224

Kahetasandiline jalgliiliti (4p+2)

8m
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LISA C

Jalgliiliti ennetava hoolduse uuendused.
Jalgliiliti
Sagedus: kontrollid toimuvad 12-kuuliste vahemikega.
Peatiikk: kasutaja juhtelemendid
Juhtmega ja juhtmevaba jalgliiliti
Kontrollige jalglulitit kahjustuse suhtes, nditeks:

e kaabliihendused

® Kaablid
e Varjestus

Kontrollige, et jalgliiliti ei oleks katki ega lahti, néiteks:
* korpuse sees, raputades jalglilitit
o Ulestdstmise kang

Raske kahjustuse vdi lahtiste osade korral vahetage jalgliiliti valja vastavalt remondijuhistele. Arge avage
jalgliilitit remondiks ega kontrollimiseks.

Kontrollige juhtmega jalgliiliti pistiku tdmbetdkist

Kontrollige, kas kasutatakse jargmiste omadustega kaablisideme tiilipi.

Atribuut Vadrtus
Minimaalne laius 4,6 mm
Minimaalne paksus 1,2 mm
Materjal Poliamiid (nailon) / mittemetalne

Kontrollige juhtmega jalgliiliti kaabli tdmbetdkist ja paigaldusteed.

e T8mbetdkise jaoks kasutatav kaabliside:
o Kaablisidemete tiilip
o Kaablisidemete arv
o Kaablisidemete asukoht
* Kaabli paigaldustee (olenevalt pildist, mis on tihistatud tahega ,A” ,B" ,C”")
e AD7NT puhul on tdmbetdkise jaoks 2 vdimalust:
o Tdmbetdkis puksi abil (joonis 4a)
o Tdmbetdkis kaablisideme abil (joonis 4b)
o Oige paigaldustee ja tdmbetdkise leiate joonistelt 1-6.
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Joonis 1: AD7XT ja AD7XNT patsiendilaud

XL

ks)

Kaablisidemete arv: 2 (ka

Joonis 2: AD7XT ja AD7XNT lisapiirde OP patsiendilaua tdmbetdkis

- = |
Joonis 4a: AD7NT patsiendilaud koos puksiga témbetdkisega ¥ ,_@m{. )
\
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Kaablsidemete arv: 5 (viis)

Joonis 5: Tugijala seinaiihenduskarp

R

Ka.a-blisiemte ar\}: 2 (kéks) 7

Joonis 6: Kirurgia seinaiihenduskarp
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Kaablisidemete arv: 1 (iiks)

Kui tdmbet&kis vdi paigaldustee ei ole oige, parandage see vastavalt remondijuhistele.

AD7X porandaliistu kate
AD7NT, AD7X(N)T patsienditugi
Porandaliistu kate
Kontrollige p&randaliistu katte vahemaad.
* Mittepddratava laua puhul
o Veenduge, et vahe vedelikukaitse plaadini oleks 3—4 mm
o Vaadake joonist 7
e Pddératava laua puhul
© Veenduge, et vahe poérdaluse katteni oleks 3—4 mm

o Vaadake joonist 8

Joonis 7: Mittepddratav laud (AD7NT, AD7XT ja AD7XNT)

¥
iy

3-4mm GAP

Joonis 8: Pbdratav laud (AD7NT, AD7XT ja AD7XNT)
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Kui pSrandaliistu katete ja pdranda vaheline vahe ei vasta ulaltoodud ndudele, reguleerige
pdrandaliistu katet vastavalt remondijuhistele. ‘
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