PHILIPS

HITNA sigurnosna obavijest

Philips BV Endura verzije 2.3, BV Pulsera verzije 2.3, Veradius Unity verzije 2.1

Maksimalna temperatura povriine komponente sustava

8. studenog 2021.

U ovom dokumentu sadrZane su vaine informacije za sigurno i pravilno koristenje
opreme

Sve ¢lanove osoblja kojima su ove informacije potrebne upoznajte sa sadrZzajem ove obavijesti.
VaZno je da ovu obavijest dobro razumijete.

Kopiju dokumenta stavite zajedno s uputama za upotrebu opreme.

Postovani korisnice,

Otkriven je problem u sustavima BV Endura verzije 2.3, BV Pulsera verzije 2.3 i Veradius Unity verzije 2.1
tvrtke Philips koji bi mogao predstavljati potencijalnu opasnost za pacijente i korisnike. Ova HITNA
sigurnosna obavijest informirat ée vas o sljedeéem:

1. Vrsta problema i uvjeti pod kojima bi se problem mogao pojaviti

Tvrtka Philips otkrila je da upute za uporabu ovih proizvoda ne navode maksimalnu temperaturu
povriine rendgenskog spremnika (kucista sklopa, rendgenske cijevi, filtra zraka i ulja za hladenje) i
pojacivala slike / detektora sustava, kao $to je potrebno:

e Rendgenski spremnik: dugotrajna uporaba opreme moie prouzroditi temperaturu povriine
rendgenskog spremnika do 60 °C, 5to moze prouzrociti opekline ako rendgenski spremnik dode
u dodir s kozom. lako se rendgenski spremnik ne primjenjuje izravno na pacijente, moZe
nenamjerno dodi u dodir s pacijentima, kao i korisnicima prilikom postavljanja sustava.
Anestezirani pacijent ili pacijent bez svijesti nede moci osjetiti dodir s komponentom visoke
temperature ni reagirati na nju. lkona razine topline prikazuje se u podrudju s podacima na
konzoli nosaca C-luka ili u podrudju statusa na dodirnom zaslonu nosaca C-luka. U tablici u
nastavku prikazuje se kako ikone razine topline oznacavaju temperaturu povriine rendgenskog
spremnika:

Prikaz s ikonama topline
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Ilkona oznacava da je Ikona oznacava da je o .

. g . 3 Ikona oznacava da je
rendgenski spremnik rendgenski spremnik . . ;
. ) rendgenski spremnik vru¢

topao—to je vrlo topao —to je .
i —to je temperatura
temperatura od priblizno temperatura od ‘ednaka 50 °C ili viga
44 °C priblizno 48 °C .

e Podsustav za prepoznavanje slike: temperatura povrsine pojacivata slike / detektora moie
dosedi 45 °C nakon dugotrajne uporabe.

Do danadnjeg dana tvrtka Philips nije primila nijedno izvie§ée o nuspojavama povezanim s tim
problemom.

2. Opasnost ili moguce ozlijede povezane s problemom

Ako pacijent/korisnik dode u dodir s rendgenskim spremnikom, moZe doéi do opeklina. Stupanj opeklina ovisi o
temperaturi rendgenskog spremnika i trajanju dodira:

Stupanj opeklina ovisno o trajanju dodira
Temperatura = - : :
Opekline 1. Opekline 2. stupnja | Opekline 3. stupnja

45 °C < 2 sata 2 sata 3 sata

49 °C < 8 minuta 8 minuta 10 minuta
51°C <2 minute 2 minute 4,2 minute
55 °C < 17 sekundi 17 sekundi 30 sekundi
60 °C < 3 sekunde 3 sekunde 5 sekundi

Tablica 1. Tablica izloZenosti (antiscald.com)

Stupa?nj Uéinak
opeklina
1. O3tecenje vanjskog sloja koZe. Opekline ¢e same zacijeliti.
5 Prvi sloj koZe pregorio je i doslo je do ostedenja drugog sloja koZe. No,
’ opekline ne prolaze do dubljih tkiva.
3. Uklju€uje osteéenje svih slojeva koze.

Tablica 2. Definicija stupnja opeklina na ko#i

3. Zahvaceni proizvodi i kako ih identificirati

Naziv proizvoda Verzija Brojevi modela
BV Endura 2.3 718075
BV Pulsera 2.3 718095
Veradius Unity 2.1 718132

Zahvaceni se proizvodi mogu identificirati provjerom referentnog broja modela na identifikacijskoj
oznaci sustava zalijepljenoj na straznjoj strani mobilne stanice za prikaz (MVS)
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Slika 1 — straznja strana mobilne stanice za prikaz s lokacijom oznake

4. Radnje koje bi klijent/korisnik trebao poduzeti kako se pacijente ili korisnike ne bi dovelo u
opasnost

o Obratite pozornost na ikone razine topline prikazane na stanici za pregled kako biste saznali

temperaturu rendgenskog spremnika.

Za sigurnu upotrebu sustava slijedite upute navedene u Prilogu | ovog pisma.

Podijelite ovu obavijest svim korisnicima ovog uredaja kako biste ih upoznali s problemom.

PriloZite ovu sigurnosnu obavijest dokumentaciji sustava

Distribuirajte ovu sigurnosnu obavijest unutar svoje organizacije ili bilo kojoj drugoj organizaciji

ako su zahvacdeni uredaji preneseni.

o lIspunite priloZeni obrazac za odgovor kupca i poSaljite ga natrag kako biste potvrdili da su
korisnici procitali i razumjeli ovu hitnu sigurnosnu obavijest.

O 0 O O

5. Radnje koje ¢e poduzeti tvrtka Philips IGT Systems kako bi se problem rijesio.

Tvrtka Philips putem ove hitne sigurnosne obavijesti obavje$tava kupce i $alje Dodatak uputama za
uporabu sustava BV Endura verzije 2.3, BV Pulsera verzije 2.3 i Veradius Unity verzije 2.1.

Odrzavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete najvisi nam je prioritet. Ako su vam potrebne daljnje
informacije ili podrska, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips:

Iceberg International Trading d.o.o.
Maksimirska 50a/1, 10000 Zagreb

Telefon: 01 2330-978, fax: 01 2330-929
Kontakt osoba: Hrvoje Matovinovi¢, Mr. Sc.

Tvrtka Philips ispricava se za sve neugodnosti koje vam je ovaj problem moZda prouzroéio.
S problemom je upoznata i odgovarajuéa regulatorna agencija.

Dolje potpisani potvrduje da je ovu obavijest sluzbeno poslao Agenciji za lijekove i med. proizvode.

Stovanjem,

Form 1D: XCN-2000957 rev. 00 / 2021 Jun 09 Stranica3 od 5 Philips Reference: 2021-IGT-PUN-001



PHILIPS

Vlasnicki podatak tvrtke Philips. Zabranjena je neovlastena upotreba.

Prilog I.
Dodatak uputama za uporabu

Philips BV Endura verzije 2.3, BV Pulsera verzije 2.3 i Veradius Unity verzije 2.1

Ovaj dodatak sadrizi informacije o sljedecem:

e Sklop izvora rendgenskog zracenja — dodana napomena za maksimalnu temperaturu povriine
spremnika.

® Podsustav prepoznavanja slike — dodana napomena za maksimalnu temperaturu povriine
pojacivaca slike / detektora.

Sklop izvora rendgenskog zracenja
(odjeljak 9.2.4 uputa za uporabu uredaja BV Endura R 2.3, BV Pulsera R 2.3 i Veradius Unity R2.1)

Temperatura povriine rendgenskog spremnika moZe doseéi 60 stupnjeva (Celzija) tijekom
dugotrajnog rendgenskog zracenja. Vodite racuna da izbjegnete dodir izmedu pacijenta/korisnika i
rendgenskog spremnika, osobito kada se spremnik nalazi iznad stola za pacijenta. Postavljanjem
zastitnih pokrova ili prekrivki preko rendgenskog spremnika dodatno ée se smanijiti rizik od izravnog
dodira izmedu rendgenskog spremnika i pacijenta.

Podsustav prepoznavanja slike

(odjeljak 9.2.6 uputa za uporabu uredaja BV Endura R 2.3 19.2.7 uputa za uporabu uredaja Pulsera R
2.3 i Veradius Unity R2.1)

Maksimalna temperatura uofena na povrsini pojacivaa slike / detektora manja je od 45 °C tijekom
dugotrajne uporabe.

Tvrtka Philips ovaj je dodatak isporucila uz pismo obavijesti korisnicima Ref 2021-IGT-M05-001
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HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST OBRAZAC ZA ODGOVOR

Referenca: Dodatak uputama za uporabu, Philips BV Endura verzije 2.3, BV Pulsera verzije 2.3
i Veradius Unity verzije 2.1, 2021-IGT-PUN-001

Upute: ispunite i vratite ovaj obrazac tvrtki Philips odmah, ne kasnije od 30 dana od primitka.
[spunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak hitne sigurnosne obavijesti, razumijevanje problema i

potrebne radnje koje treba poduzeti.

Ime klijenta/primatelja/ustanove:

Adresa:

Grad/drzava:

Radnje koje treba poduzeti klijent:

e Obratite pozornost na ikone razine topline prikazane na stanici za pregled kako biste saznali
temperaturu rendgenskog spremnika.

e Zasigurnu upotrebu sustava slijedite upute navedene u Prilogu | ovog pisma.

¢ Podijelite ovu obavijest svim korisnicima ovog uredaja kako biste ih upoznali s problemom.

e PriloZite ovu sigurnosnu obavijest dokumentaciji sustava.

e Distribuirajte ovu sigurnosnu obavijest unutar svoje organizacije ili bilo kojoj drugoj organizaciji
ako su zahvaceni uredaji preneseni.

Potvrdujemo primitak i razumijevanje pratece hitne sigurnosne obavijesti te potvrdujemo da su
informacije iz ovog pisma pravilno pregledane sa svim korisnicima koji rukuju uredajima Philips BV verzije
2.3, BV Pulsera verzije 2.3 ili Veradius Unity verzije 2.1.

Ime osobe koja ispunjava ovaj obrazac za odgovor:

Potpis:

Ime tiskanim slovima:

Polozaj:

Telefonski broj:

Adresa e-poste:

Datum
(DD/MM/GGGG):

Molimo Vas da ovaj ispunjeni obrazac vratite na mail: sjurcevic@iit.hr
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