PHILIPS

PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Philips BV Endura w wersji 2.3, BV Pulsera w wersji 2.3, Veradius Unity w wersji 2.1

Maksymalna temperatura powierzchni komponentu systemu

8 listopada 2021 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

Szanowni Panstwo!

W systemach Philips BV Endura w wers;ji 2.3, BV Pulsera w wersji 2.3 i Veradius Unity w wersji 2.1 wykryto
problem, ktédry moze stanowié potencjalne zagrozenie dla pacjentow i uzytkownikéw. Niniejsze PILNE
informacje dotyczgce bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

1. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

Firma Philips stwierdzita, ze instrukcje obstugi wyzej wymienionych systemoéw nie zawierajg wymaganej
informacji na temat maksymalnej temperatury powierzchni zespotu lampy RTG (elementu, w ktdrym
miesci sie lampa RTG, filtr wigzki oraz olej chtodzacy) oraz wzmacniacza/detektora obrazu:

o Zespot lampy RTG: uzywanie sprzetu przez dtuzszy czas moze spowodowac, ze temperatura
powierzchni zespotu lampy RTG osiggnie nawet 60°C, co w przypadku jego kontaktu ze skorg
moze powodowaé oparzenia. Cho¢ zespdt lampy RTG nie wchodzi z zatozenia w bezposredni
kontakt z ciatem pacjenta, do kontaktu z ciatem pacjentéw lub operatoréw moze dojs¢
przypadkowo, podczas pozycjonowania systemu. Pacjent poddany znieczuleniu Ilub
nieprzytomny nie bedzie czut ciepta i nie bedzie w stanie zareagowac¢ na kontakt z gorgcym
elementem. W obszarze informacyjnym pozycjonera ramienia C lub w obszarze stanu na ekranie
dotykowym pozycjonera ramienia C wyswietlana jest ikona poziomu temperatury. W tabeli
ponizej zamieszczono informacje, w jaki sposéb odczytywac¢ temperature na podstawie
wskazania ikony:

Ikona poziomu temperatury na monitorze do przegladania obrazéw
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Ikona wskazuje, ze Ikona wskazuje, ze L .
, . 3 . Ikona wskazuje, ze zespot
zespot lampy RTG jest zespot lampy RTG jest .
. . . . lampy RTG jest goracy —
ciepty — jego bardzo ciepty — jego . .
. . jego temperatura wynosi
temperatura wynosi temperatura wynosi okoto 50°C lub wiecei
okoto 44°C okoto 48°C &cel

e Podsystem wykrywania obrazu: powierzchnia wzmacniacza/detektora obrazu moze w wyniku
dtuzszego uzywania osiggngc temperature wynoszgcg nawet 45 stopni (Celsiusza).

Dotychczas firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen niepozadanych, do ktérych
doszto w zwigzku z opisywanym tu problemem.

2. Zagrozenie/mozliwe obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Kontakt ciata pacjenta/operatora z zespotem lampy RTG moze spowodowac oparzenia. Jego stopien bedzie zalezeé
od temperatury zespotu lampy RTG oraz czasu kontaktu:

Stopien oparzenia zaleznie od czasu kontaktu
Temperatura :
Oparzenie | Oparzenie Il stopnia | Oparzenie lll stopnia
45°C <2 godzin 2 godziny 3 godziny
49°C <8 minut 8 minut 10 minut
51°C <2 minut 2 minuty 4,2 minuty
55°C <17 sekund 17 sekund 30 sekund
60°C <3 sekund 3 sekundy 5 sekund

Tabela 1. Tabela ekspozycji na wysokg temperature (antiscald.com)

Stopien

. Skutek
oparzenia

Uszkodzenie zewnetrznej warstwy skory. Oparzenie nie wymaga
zadnego leczenia.

Uszkodzeniu ulega naskdrek oraz skéra wtasciwa. Oparzenie nie
obejmuje jednak warstwy podskérne;j.

1] Dochodzi do uszkodzenia wszystkich warstw skory.

Tabela 2. Definicja stopni oparzen skoéry

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac

Nazwa produktu Wersja | Numery modeli
BV Endura 2.3 718075
BV Pulsera 2.3 718095
Veradius Unity 2,1 718132

Produkty, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, mozna zidentyfikowac, sprawdzajgc numer modelu
na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej z tytu przenosnej stacji wizualizacyjnej (MVS).
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llustracja 1 — etykieta systemu z tytu przenosnej stacji wizualizacyjnej

4. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla zdrowia
pacjentow lub uzytkownikéw

o

Nalezy zwraca¢ uwage na ikony poziomu temperatury na stacji wizualizacyjnej informujace o
temperaturze zespotu lampy RTG.

W celu bezpiecznej obstugi systemu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami w Aneksie | do
niniejszego zawiadomienia.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom urzgadzenia w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

Niniejsze informacje dotyczace bezpieczehstwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji systemu.
Udostepnic niniejsze zawiadomienie w swojej organizacji oraz — jesli systemy wymienione w
niniejszym zawiadomieniu zostaty przekazane innej organizacji — uzytkownikom w tej
organizacji.

Wypetni¢ dotgczony Formularz odpowiedzi klienta i odesta¢ do firmy Philips w celu
potwierdzenia, ze uzytkownicy zapoznali sie z trescig niniejszego zawiadomienia i zrozumieli ich
tresc.

5. Dziatania zaplanowane przez Philips IGT Systems w celu rozwigzania problemu

Przekazanie klientom niniejszego Pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczerstwa oraz dodatku do
instrukcji obstugi systemoéw BV Endura w wers;ji 2.3, BV Pulsera w wersji 2.3 oraz Veradius Unity w
wersji 2.1.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Z powazaniem

Rajesh Kathuria
Head of Quality — IGT Systems
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Informacje zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione.

Aneks |
Dodatek do instrukcji obstugi

Systemy Philips BV Endura w wersji 2.3, BV Pulsera w wersji 2.3 oraz Veradius
Unity w wersji 2.1

Niniejszy dodatek zawiera informacje dotyczace:
e Zespotu zrédta promieniowania RTG — uwaga na temat maksymalnej temperatury powierzchni
zespotu lampy RTG.
e Podsystem wykrywania obrazu — uwaga na temat maksymalnej temperatury powierzchni
wzmacniacza/wykrywacza obrazu.

Zespot zrédta promieniowania RTG
(czes$¢ 9.2.4 w instrukcji obstugi systeméw BV Endura w wersji 2.3, BV Pulsera w wersji 2.3 oraz
Veradius Unity w wers;ji 2.1)

Podczas uzywania zespotu lampy RTG przez dtuzszy czas temperatura jego powierzchni moze osiggnac
60 stopni (Celsiusza). Nie nalezy dopusci¢é do kontaktu zespotu lampy RTG z ciatem
pacjenta/operatora, zwtaszcza wtedy, gdy znajduje sie on nad stotem pacjenta. Aby jeszcze bardziej
ograniczy¢ ryzyko bezposredniego kontaktu ciata pacjenta z zespotem lampy RTG, mozna natozy¢ na
niego ostony lub materiaty ochronne.

Podsystem wykrywania obrazu
(czes$¢ 9.2.6 instrukcji obstugi systemu BV Endura w wersji 2.3 oraz 9.2.7 instrukcji obstugi systemoéw
BV Pulsera w wersji 2.3 i Veradius Unity w wersji 2.1)

Podczas dtugotrwatego uzytkowania maksymalna temperatura mierzona na powierzchni
wzmacniacza/detektora obrazu nie przekracza 45° (Celsiusza).

Firma Philips udostepnita ten dodatek w ramach niniejszego zawiadomienia dla klientéw nr. ref. 2021-1GT-MOS-001.

Form ID: XCN-2000957 rev. 00 / 2021 Jun 09 Strona4z5 Nr referencyjny Philips: 2021-1GT-PUN-001



PHILIPS

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI

Dotyczy: dodatek do instrukcji obstugi systemoéw Philips BV Endura w wersji 2.3, BV Pulseraw
wersji 2.3 oraz Veradius Unity w wersji 2.1, 2021-IGT-PUN-001

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w
nich problemu oraz dziatan, jakie nalezy w zwigzku z nim podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

e Nalezy zwraca¢ uwage na ikony poziomu temperatury na stacji wizualizacyjnej informujace o
temperaturze zespotu lampy RTG.

e W celu bezpiecznej obstugi systemu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami w Aneksie | do
niniejszego zawiadomienia.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom urzadzenia w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

o Niniejsze informacje dotyczace bezpieczeristwa nalezy dotaczyé do dokumentacji systemu.

e Nalezy udostepnic niniejsze zawiadomienie w swojej organizacji oraz — jesli systemy
wymienione w niniejszym zawiadomieniu zostaty przekazane innej organizacji —
uzytkownikom w tej organizacji.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dofaczone Pilne informacje dotyczace bezpieczeristwa i zrozumielismy
ich tres¢, oraz ze uzytkownicy systemoéw Philips BV Endura w wersji 2.3, BV Pulsera w wersji 2.3 lub
Veradius Unity Release 2.1 takze sie z nimi zapoznali.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz odpowiedzi:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Niniejszy formularz potwierdzenia wysta¢ do: Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222
Warszawa Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11; serwis.medyczny@philips.com i podanie numeru akcji
naprawczej FCO71800092.
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