PHILIPS

STEIDZAMS pazinojums par drosibu
Multiva 1.5T
Gradienta spoles komponenta klime var darboties ka siltuma avots, kas var izraisit dmus un/vai
aizdegsanos.

2023.10.23.

Ladzu, izskatiet So informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar $1 pazinojuma
saturu. Ir svarigi izprast ST pazinojuma batibu.

Saglabajiet So véstuli atsaucei.

Cienijamais pircéj!

Uznémums Philips konstatéja problému Multiva 1.5T MR sistémas, kas var radit risku pacientiem
un/vai lietotajiem. Sis STEIDZAMAIS pazinojums par drosibu ir paredzéts, lai informétu jis par:

1. Problémas bitiba un tas iespéjamas rasanas apstakli

Uznémums Philips ir konstatéjis problému, kad konkréta komponenta klime ietekméto Multiva 1.5T
MR sistému, kas noraditas Saja véstulé, gradienta spolé var darboties ka siltuma avots, kas var
izraisit dimus un/vai aizdegsanos.

Ja rodas komponenta klime, lietotajs var novérot talak noradito.

e Atkartoti skenésanas partraukSanas klidu zinojumi gradienta pastiprinataja klimju noteikSanas
dél, aprakstits 4. sadala.

e Neparasts troksnis no sistemas izmeklésanas vai tehniskaja telpa

e DUmiun/vai liesmas no sistemas

Uznémums Philips ir sanémis vienu (1) stdzibu par $is problémas izraisitiem dimu/uguns raditiem
bojajumiem, kas ir saistiti ar $aja véstulé noraditajas MR sistémas izmantoto gradienta spoles tipu.
Netika zinots par nopietnu kaitéjumu slimnicas darbiniekiem vai pacientiem, tomér ipasuma
bojajums ir noticis.

2. Ar $o problému saistitais apdraudéjums/kaitéjums

Ja rodas diimi vai liesmas, risks pacientiem vai operatoriem var bit dimu ieelposana, apdegumi
un/vai asfiksija, kas var izraisit traumas vai pat navi. ST probléma var izraisit ari mantisku kait&jumu.

3. letekmeétie izstradajumi un ka noteikt to modeli

letekméto sistému identificésana:

letekmétas Multiva 1.5T MR sistémas, tostarp izstradajuma numurs (REF), nosaukums (modelis) un
sérijas numurs (SN), ir noradits A pielikuma. 1. attéla ir paradita izstradajuma numura (REF),
nosaukuma (modela) un sérijas numura (SN) atrasanas vieta.
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1. attéls. Sistémas etiketes piemérs Izstradajuma nosaukums lzstradajuma
(modelis) numurs (REF)
SySte| I I 781072
781073
Magnetic Resonance Equipment
Model: =
Multiva 1.5T 781074
[sN] :
Dae: o
(21) KNNNN 781076
PHILIPS 781078

LOdzu, atrodiet ietekmétas MR sistémas sérijas numuru:
3.1. leklGsana tehniskaja telpa
3.2. Visparéjas stravas sadales ierices (gMDU) un skidruma dzesésanas nodalijuma (LCC) atrasana
3.3. sistémas etikete atrodas uz gMDU priekSéjam durvim (skatiet 2. attélu) vai LCC (skatiet
3. attélu)
3.4. Seérijas numura atrasana uz sistémas identifikacijas uzlimes (skatiet 4.attélu)

v == v ==

2. attéls. gMDU priekséjas durvis 3. attéls. LCC priekséjas durvis
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4. attéls. Sistémas etikete

System

Ildentification

Magnetic Resonance Equipment

Model: Multiva 1.5T
REF| 781078

(01) 00884838047631
(21) NNNNN

Date: YYYY-MM-DD

[12NC: 4598 011 57901 |

PHILIPS

Paredzéta lietosana:
Philips magnétiskas rezonanses (MR) sistémas ir medicinas elektrosistémas, kuras ir paredzéts

izmantot ka diagnostikas ierici.

Sis MR sistémas |auj apmacitiem arstiem jebkura orientacija iegit $kérsgriezuma attélus,
spektroskopijas attélus un/vai galvas, kermena vai ekstremitasu iek$éjas struktdras spektru,
atspogulojot protonu vai citu kodolu telpisko sadalijumu grieSanas virziena.

4. Darbibas, kas javeic klientam/lietotajam, lai novérstu iespéjamos riskus pacientiem vai lietotajiem
4.1. Izmantojot jebkadu ietekméto sistému, kas identificéta saskana ar 3. sadala sniegto
informaciju, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

4.2. Pievérsiet ipasu uzmanibu, ja rodas skenésanas partraukums un paradas simbols “skenésanas
partrauksana”, kas var paradities lietotaja saskarné (Ul) ar simboliem, kas noraditi 5. attéla

talak:

5. attéls. Skenésanas partrauksanas simbols

4.3. Kad skenésana tiek partraukta, paradas simbols un zinojumu lodzina tiek paraditi attiecigie

zinojumi (skatiet 6. attéla piemérus).
4.3.1. Parbaudiet klGdu zinojumu statusu lietotaja saskarnes (Ul) ekrana. Noklikskiniet, lai
izvérstu zinojumu lodzinu, ja iepriekSéjie zinojumi ir paslépti, skatiet oranzo lodzinu
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6. attéla talak. Ja iespéjams, novérsiet problému, kas attiecas uz paradrto klGdu, un

turpiniet skenésanu, pieméram:

e “RF door must be closed while performing scan. Scan aborted.” (Veicot
sksnésanu, RF durtinam jabat aizvértam. Skenésana partraukta.)

e “Patient support is moved while scanning, scan stopped.” (Pacienta balsts ir
parvietots skenésanas laika, skenésana partraukta.)

e  “Coil A (or B) failure, coil disconnected?” (Spoles A (vai B) kliime, vai spole
atvienota?).

6. attéls. Lietotaja saskarnes pieméra programmatdaras versija R5.

ac
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4.3.2. Ja péc skenésanas partraukSanas kada no talak noraditajam situacijam rodas piecas
reizes péc kartas, nekavéjoties partrauciet skenésanu un sazinieties ar Philips
apkalpes dienestu, lai aprakstitu problemu.

e Jazinojumu lodzina nav klGdas zinojuma
e Jaklldas zinojuma nozime nav skaidra

4.3.3. Jakltdas zinojums “Gradient Amplifier Rack fault” (Gradienta pastiprinataja stativa
klime) tiek sanemts divas reizes péc kartas vai ja pirms vai péc klidas zinojuma
“Gradient Amplifier Rack fault” (Gradienta pastiprinataja stativa kliime) ir noradits
vai seko partraukta skenésana bez zinojuma, nekavéjoties partrauciet skenésanu un
sazinieties ar Philips apkalpes dienestu., lai aprakstitu problému.

4.3.4. Jarodas kads no 4.3.2. vai 4.3.3. sadala aprakstitajiem stavokliem, neméginiet veikt
papildu/talaku skenésanu, tostarp (bet ne tikai) fantoma skenésanu, kamer Philips
apkalpes dienesta parstavis nav parbaudijis un izlaidis jusu sistemu.

4.4, Jakonstatejat dimus un/vai liesmas:

o Nekavejoties partrauciet skenésanu un evakugjiet pacientu un personalu no
izmeklésanas telpas.

e Jatiek konstatéta liesmu veidoSanas, ievérojiet slimnica noteiktas ugunsdrosibas
procediras, kas var ietvert stravas padeves izslégsanu visai sistémai un/vai magnétiska
lauka nonemsanu, izmantojot magnétiska lauka arkartas izslégSanas pogu.

e Neméginiet turpinat skenésanu.

o Nekavéjoeties sazinieties ar Philips apkalpes dienestu.
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4.5. Parliecinieties, vai visi lietotaji ir informéti par iestades procediram arkartas gadijumiem, ka
noradits lietoSanas instrukcijas 2. nodala: Drosiba:
Avadrijas procediiras
Lietotajam ir janosaka avarijas procediras sadam situacijam:
o Neatliekama medicinas situdcija;
e Ugunsgreéks;
e Avadrijas situdcija, kad nekavéjoties ir jalikvidé magnétiskais lauks;
e Helija gazes izplide izmekléjumu telpa.
Philips MRI sistéemam ir avarijas galda apturésanas poga avarijas situacijam saistiba ar
galda virsmas kustitbam
4.6. lzvietojiet pievienoto B pielikumu — darbibas klientam/lietotajam: izvietojiet kopa ar sistému
saistitas(-o) MR sistémas(-u) tuvuma, lai atvieglotu informacijas atrasanu.
4.7. Nositiet So pazinojumu visiem ierices lietotajiem, lai vini bltu informéti par izstradajuma
problému un saistito bistamibu/apdraud&jumu, lidz probléma tiek novérsta.
4.8. Aizpildiet pievienoto atjauninato klienta atbildes veidlapu un savlaicigi atgrieziet to
uznémumam Philips ne vélak ka 30 dienas péc $is véstules sanemsanas.
5. Uznémuma Philips planotas darbibas problémas novérsanai
Uznémums Philips ir sagatavojis So véstuli klientiem ar noradijumiem, lidz izmeklésana saistiba ar So
problému tiek pabeigta.
Uznémums Philips ir apnémies novérst problému un turpina izmeklét tas pamatcéloni. Més
planojam sniegt jums informaciju par masu plana izstradi, lai atrisinatu So problému lidz 2024. gada
sakumam.
Nemiet véra, ka masu augstaka prioritate ir augsts drosibas un kvalitates standarts. Ja jums ir
nepiecieSama papildinformacija vai atbalsts $aja jautajuma, llGdzu, sazinieties ar vietéjo Philips parstavi:

SIA “Arbor Medical Korporacija” Produktu specialists Maris Kuzminskis
e-pasts maris.kuzminskis@arbor.lv talr. +371 28689838 vai
e-pasts arbor@arbor.lv  talr. +371 67620126

Par So pazinojumu ir zinots attiecigajai reglament€éjosai iestadei.
Philips atvainojas par visam Sis problémas izraisttajam neértibam.

Patiesa ciena,
sincerely,

i Xin ~L
Quality Leader

Philips Precision Diagnostics (PD) China
Li Xin
Kvalitates nodrosinasanas nodalas vaditajs
Philips Precision Diagnostics (PD) China

Arnis Kramzaks
Korektivo drosibas darbibu koordinators
SIA “Arbor Medical Korporacija”
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A pielikums — ietekméto iekartu saraksts

Multiva 1.5T sérijas numuri (atsauce: 781072)
Unikala ierices identifikatora noteikums: (01)00884838073890(21) + sérijas numurs

80030 80047 80605 80035 80051 80055 80033 80063 80081
80067 80059 80068 80056 80054 80071 80078 80080 80075
Multiva 1.5T 16 s€érijas numuri (atsauce: 781073)
Unikala ierices identifikatora noteikums: (01)00884838073883(21) + sérijas numurs
80609 80601 80504 80513 80521 80506 80514 80539 80529
80547 80542 80534 80560 80567 80551 80571 80531 80559
80562 80508 80523 80566 80602 80608 80615 80600 80613
80612 80620 80623 80603 80643 80610 80665 80647 80626
80652 80693 80645 80686 80704 80588 80703 80722 80726
80614 80651 80748 80729 80723 80725 80646 80779 80662
80772 80799 80906 80791 80819 80606 80775 80809 80792
80832 80835 80807 80732 80932 - - - -
Multiva 1.5T sérijas numuri (atsauce: 781074)
Unikala ierices identifikatora noteikums: (01)884838073906(21) + sérijas numurs
| 76008
Multiva 1.5T sérijas numuri (atsauce: 781076)
Unikala ierices identifikatora kartula: N/A
44001 44046 44014 44013 44008 44022 44038 44034 44024
44031 44045 - - - - - - -
Multiva 1.5T sérijas numuri (atsauce: 781078)
Unikala ierices identifikatora noteikums: (01)884838047631(21) + sérijas numurs
80565 44231 44245 44200 44247 44631 44207 44218 44623
44233 44602 44243 44604 44610 44613 44230 44636 -
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STEIDZAMS pazinojums par drosibu

B pielikums — darbibas klientam/lietotajam: izvietojiet kopa ar sistemu

4. Darbibas, kas javeic klientam/lietotajam, lai novérstu iespéjamos riskus pacientiem vai lietotajiem
4.1. Izmantojot jebkadu ietekméto sistému, kas identificéta saskana ar 3. sadala sniegto
informaciju, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

4.2. Pievérsiet ipasu uzmanibu, ja rodas skenésanas partraukums un paradas simbols “skenésanas
partraukSana”, kas var paradities lietotaja saskarné (Ul) ar simboliem, kas noraditi 5. attéla

talak:

5. attéls. Skenésanas partrauksanas simbols

4.3. Kad skenésana tiek partraukta, paradas simbols un zinojumu lodzina tiek paraditi attiecigie
zinojumi (skatiet 6. attéla piemérus).
4.3.1. Parbaudiet klidu zinojumu statusu lietotaja saskarnes (Ul) ekrana. Noklikskiniet, lai
izvérstu zinojumu lodzinu, ja ieprieks$éjie zinojumi ir paslépti, skatiet oranzo lodzinu
6. attéla talak. Ja iespéjams, novérsiet problému, kas attiecas uz paradito kltdu, un
turpiniet skenésanu, pieméram:
e “RF door must be closed while performing scan. Scan aborted.” (Veicot
sksnésanu, RF durtinam jabat aizvértam. Skenésana partraukta.)
e “Patient support is moved while scanning, scan stopped.” (Pacienta balsts ir
parvietots skenésanas laika, skenésana partraukta.)
e  “Coil A (or B) failure, coil disconnected?” (Spoles A (vai B) klime, vai spole
atvienota?).

6. attéls. Lietotaja saskarnes pieméra programmatdaras versija R5.

4.3.2. Ja péc skenésanas partrauksanas kada no talak noraditajam situacijam rodas piecas
reizes péc kartas, nekavéjoties partrauciet skenéSanu un sazinieties ar Philips
apkalpes dienestu, lai aprakstitu problému.

e Jazinojumu lodzina nav klidas zinojuma
e Jakltdas zinojuma nozime nav skaidra
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4.3.3. Jakludas zinojums “Gradient Amplifier Rack fault” (Gradienta pastiprinataja stativa
klime) tiek sanemts divas reizes péc kartas vai ja pirms vai péc klidas zinojuma
“Gradient Amplifier Rack fault” (Gradienta pastiprinataja stativa klime) ir noradits
vai seko partraukta skenésana bez zinojuma, nekavéjoties partrauciet skenésanu un
sazinieties ar Philips apkalpes dienestu., lai aprakstitu problému.

4.3.4. Jarodas kads no 4.3.2. vai 4.3.3. sadala aprakstitajiem stavokliem, neméginiet veikt
papildu/talaku skenésanu, tostarp (bet ne tikai) fantoma skenésanu, kamer Philips
apkalpes dienesta parstavis nav parbaudijis un izlaidis jlsu sistemu.

4.4, Jakonstatejat dimus un/vai liesmas:

e Nekavéjoties partrauciet skenésanu un evakugéjiet pacientu un personalu no
izmeklésanas telpas.

e Jatiek konstatéta liesmu veidoSanas, ievérojiet slimnica noteiktas ugunsdrosibas
procediras, kas var ietvert stravas padeves izsléegsanu visai sistémai un/vai magnétiska
lauka nonemsanu, izmantojot magnétiska lauka arkartas izslégSanas pogu.

e Neméginiet turpinat skenésanu.

e Nekavéjoeties sazinieties ar Philips apkalpes dienestu.

4.5. Parliecinieties, vai visi lietotaji ir informéti par iestades procediram arkartas gadijumiem, ka
noradits lietoSanas instrukcijas 2. nodala: Drosiba:

Avadrijas procediiras
Lietotdjam ir jGnosaka avarijas procediras Sadam situdcijam:
e Neatliekama medicinas situacija;
e Ugunsgreéks;
e Avadrijas situdcija, kad nekavéjoties ir jalikvidé magnétiskais lauks;
e Helija gazes izplide izmekléjumu telpa.
Philips MRI sistémam ir avarijas galda apturésanas poga avarijas situacijam saistiba ar
galda virsmas kustibam.

4.6. lzvietojiet pievienoto B pielikumu — darbibas klientam/lietotajam: izvietojiet kopa ar sistému
saistitas(-o) MR sistémas(-u) tuvuma, lai atvieglotu informacijas atrasanu.

4.7. Nosutiet So pazinojumu visiem ierices lietotajiem, lai vini bltu informéti par izstradajuma
problému un saistito bistamibu/apdraudéjumu, lidz probléma tiek noveérsta.
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