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STEIDZAMS paziņojums par drošību 
Sistēma Azurion 7 M20 FlexArm ar galdu Maquet Magnus  

Nepieejams motorizēts galds un/vai FlexArm kustība, kas potenciāli izraisa procedūras aizkavi vai 
pārtraukšanu.  

 

08-DEC-2023 
 

 
 
 

Cienījamais pircēj, 
 

Uzņēmumam Philips ir kļuvis zināms par iespējamu drošības problēmu, kas skar sistēmu Azurion 7 M20 
FlexArm (“FlexArm”) ar galdu Maquet Magnus ar programmatūras versijām 05.02.12 un 05.02.15 
(“Galds”).  Starp FlexArm un Galdu esošās saziņas problēmas dēļ var tikt zaudētas Galda un/vai FlexArm 
motorizētās kustības.  
 

Problēmas būtība un tās iespējamās rašanās apstākļi 
 
Ja procedūras laikā detektors ir novietots apmēram četru (4) cm attālumā no pacienta, 
savienojums starp FlexArm un Galdu var tikt zaudēts programmatūras problēmas dēļ. Ja tas notiek, 
FlexArm un Galds automātiski izveido atkārtotu savienojumu pēc apmēram 10 sekundēm, kuru 
laikā Galda kustības nav pieejamas.  

 
Savienojumu starp FlexArm un Galdu var neizdoties atkārtoti uzveidot, ja tad, kad Galds tiek 
restartēts, detektors turpina būt apmēram četru (4) cm attālumā no pacienta. Tas var izraisīt 
atkārtotu savienojuma zaudēšanu starp FlexArm un Galdu, kura laikā galda kustības nebūs 
pieejamas. Dažos gadījumos arī FlexArm motorizētās kustības var nebūt pieejamas, un tad, kad 
lietotājs pieprasīs FlexArm motorizēto kustību, šīs sistēma izdos lietotāja ziņojumus, norādot galda 
sadursmi.   

 
Pašlaik jūsu Galdam ir programmatūras versija 05.02.15 (detalizētu informāciju par ietekmētajiem 
izstrādājumiem skatiet A pielikumā — 8. lpp.).  Šī problēma tiek konstatēta daudz retāk ar 
programmatūras versiju 05.02.15 nekā ar iepriekšējo programmatūras versiju 05.02.12 (1/12 gadījumu, 
pamatojoties uz testēšanas datiem). Tomēr atkopšanas mehānisms (sk. 1. papildinājuma 4. sadaļu), kas 
paredzēts šīs savienojuma problēmas atrisināšanai, kad tā tiek konstatēta, Galdos ar jaunāko 
programmatūras versiju ne vienmēr ir efektīvs.  

 
Tāpēc uzņēmuma Getinge (galda Maquet Magnus ražotāja) pārstāvis noorganizēs apmeklējumu uz 
vietas, lai jūsu Galda programmatūru atgrieztu uz versiju 05.02.12.  Pēc šīm izmaiņām sistēmai tiks 
piemērots paziņojums par drošību (C&R 2023-IGT-BST-020), kas aprakstīts 1. papildinājumā.  
 
 
Aizpildiet pievienoto atbildes veidlapu (7. lpp.) un nosūtiet to atpakaļ uzņēmumam Philips ne vēlāk kā 
30 dienas pēc saņemšanas. Aizpildot šo veidlapu, tiek apstiprināts, ka steidzamais paziņojums par 
drošību ir saņemts, problēma ir izprasta un tiks veiktas nepieciešamās darbības.  

Šajā dokumentā ir iekļauta svarīga informācija drošai un pareizai turpmākai Jūsu ierīces 
lietošanai 

 
Lūdzu, izskatiet šo informāciju kopā ar visiem darbiniekiem, kuriem jāiepazīstas ar šī paziņojuma 

saturu. Ir svarīgi izprast šī paziņojuma būtību. 
 

Saglabājiet šo vēstuli atsaucei. 
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Ja nepieciešama detalizēta informācija vai atbalsts šajā jautājumā, lūdzu, sazinieties ar vietējo Philips 

pārstāvi SIA “Arbor Medical Korporācija”, tālr. +371  67620126, e-pasts arbor@arbor.lv 

 
 

Ņemiet vērā, ka mūsu augstākā prioritāte ir augsts drošības un kvalitātes standarts.  
 
 
 

Patiesā cieņā, 

 
Marjan Vos  
Kvalitātes departamenta vadītāja – IGT systems 
 
 

mailto:arbor@arbor.lv
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1. papildinājums, C&R 2023-IGT-BST-020 FSN vēstule 

 
STEIDZAMS paziņojums par drošību 

Sistēma Azurion 7 M20 FlexArm ar galdu Maquet Magnus  
Nepieejams motorizēts galds un/vai FlexArm kustība, kas potenciāli izraisa procedūras aizkavi vai 

pārtraukšanu. 
08-DEC-2023 
 

 
 

Cienījamais pircēj! 
 

Uzņēmumam Philips ir kļuvis zināms par iespējamu drošības problēmu saistībā ar sistēmu Azurion 7 M20 
FlexArm (“FlexArm”) at galdu Maquet Magnus ar programmatūras versiju 05.02.12 (“Galds”). Saziņas 
problēmu dēļ starp FlexArm un Galdu, var tikt zaudētas Galda un/vai FlexArm motorizētās kustības. Šis 
steidzamais paziņojums par drošību ir paredzēts, lai informētu jūs par to, 
 

1. kādas ir problēmas un kādos apstākļos tās var rasties 
 

• Savienojuma problēma. Ja procedūras laikā detektors ir novietots apmēram četru (4) cm 
attālumā no pacienta, savienojums starp FlexArm un Galdu var tikt zaudēts programmatūras 
problēmas dēļ. Ja tas notiek, Galds un sistēma FlexArm pēc apmēram 10 sekundēm automātiski 
izveidos atkārtotu savienojumu, kuru laikā galda kustības nebūs pieejamas.  
 

Savienojumu starp FlexArm un Galdu var neizdoties atkārtoti uzveidot, ja tad, kad Galds tiek 
restartēts, detektors turpina būt apmēram četru (4) cm attālumā no pacienta. Tas var izraisīt 
atkārtotu savienojuma zaudēšanu starp FlexArm un Galdu, kura laikā galda kustības nebūs 
pieejamas. Dažos gadījumos arī FlexArm motorizētās kustības var nebūt pieejamas, un tad, kad 
lietotājs pieprasīs FlexArm motorizēto kustību, šīs sistēma izdos lietotāja ziņojumus, norādot 
galda sadursmi.  
 

• Datuma un laika problēma. Kad sistēma FlexArm tiek (re)startēta, FlexArm un Galds var netikt 
savienoti programmatūras problēmas dēļ. Tas notiek, kad datuma/laika formāts ietver vairāk 
nekā trīs (3) nulles sākumā (sk. piemērus tālāk). Savienojums tiks izveidots automātiski, tiklīdz 
viena no sākuma nullēm tiks nomainīta uz “viens (1)”.  
 

  

Šajā dokumentā ir iekļauta svarīga informācija drošai un pareizai turpmākai jūsu ierīces 
lietošanai. 

 
Lūdzu, izskatiet šo informāciju kopā ar visiem darbiniekiem, kuriem jāiepazīstas ar šī paziņojuma 

saturu. Ir svarīgi izprast šī paziņojuma būtību. 
 

Saglabājiet šo vēstuli atsaucei. 
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Kamēr tiek veidots savienojumus, sistēma FlexArm pilnībā darbosies, taču Galda kustības nebūs 
pieejamas. Maksimālais laiks, cik ilgi Galda kustības nav pieejamas, ir 10 minūtes (sk. 2. piemēru 
tālāk).  
 

 Galda re(startēšanas) laiks 
(sākuma nulles pasvītrotas) 

Laiks, cik ilgi Galds darbosies  
(sākuma nulles pasvītrotas) 

Minūtes, cik ilgi Galda 
kustības nav pieejamas 

1. piemērs 09-02-2023 08:07 09-02-2023 08:10 3 minūtes 

2. piemērs 03-05-2023 00:00 03-05-2023 00:10 10 minūtes 

 
2. Ar šo problēmu saistītais apdraudējums/kaitējums 
 
Motorizētā Galda kustību zaudēšana datuma un laika problēmas dēļ FlexArm startēšanas laikā var 
izraisīt līdz pat 10 minūšu aizkavi.  
  
Motorizētā Galda kustību un potenciāla FlexArm kustību zaudēšana procedūras laikā var izraisīt 
procedūras aizkavi vai pārtraukšanu. Potenciāla ārstēšanas aizkave un/vai procedūras pārtraukšana var 
izraisīt nopietnas sekas, tostarp iespējamu dažu viskritiskāko pacientu nāvi.  
 
Līdz šim uzņēmumā Philips ir saņemtas 28 sūdzības, kas saistītas ar šīm problēmām, ieskaitot vienu 
sūdzību, kurā tiek apgalvots, ka savienojuma problēmas dēļ pacients procedūras pabeigšanai tika 
pārvietots uz citu slimnīcu un nomira.  
 
3. Ietekmētie izstrādājumi un kā noteikt to modeli 
 
Paredzētā lietošana  
Azurion sērijas ierīces (operāciju zāles galda robežās) ir paredzētas, lai veiktu tālāk norādīto.   

• Attēlveidošana diagnostikas, invazīvās un minimāli invazīvās ķirurģiskās procedūrās šādām 
klīniskam pielietojumam: vaskulārās, nevaskulārās, sirds-asinsvadu un neiroloģiskas 
procedūras.  

• Sirds attēlveidošana, ieskaitot diagnostikas, invazīvas un minimāli invazīvas ķirurģiskās 
procedūras.  

• Papildus ņemiet vērā tālāk norādīto.   
o Azurion sēriju var izmantot hibrīdā operāciju telpā.  
o Azurion sērijā ir vairākas funkcijas, lai atbalstītu elastīgu un uz pacientu orientētu 

procedūras darbplūsmu.  

 

Ietekmēto sistēmu identifikācija.  
Šīs vēstules A pielikumā ir tabula ar visu ietekmēto sistēmu izstrādājumu kodiem, ierīču nosaukumiem, 
sērijas numuriem un unikālajiem ierīču identifikatoriem (UDI).  
 
Ierīces nosaukumu, izstrādājuma kodu, sērijas numuru un UDI var atrast sistēmas identifikācijas uzlīmē, 
kas atrodas uz FlexArm statīva: 
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4. Darbības, kas jāveic klientam/lietotājam, lai novērstu iespējamos riskus pacientiem vai lietotājiem 
 
Nosūtiet šo steidzamo paziņojumu par drošību visiem lietotājiem, lai viņi būtu informēti par šo problēmu 
un ievērotu tālāk sniegtos norādījumus.  
  

• Kamēr Philips ievieš jūsu sistēmā risinājumu, procedūras laikā: 
  

a) Izvairieties no detektora novietošanas apmēram četru (4) cm attālumā no pacienta. 
  

b) Ja rodas savienojuma problēma, secīgi veiciet šādas darbība: 
  

1. pārvietojiet detektoru tā, lai tas vairs nebūtu apmēram četru (4) cm attālumā no pacienta;  
  

2. Ja detektora pārvietošana neatrisina problēmu, restartējiet FlexArm ģeometriju šādi:  
  

o Sadaļā Control Module (Vadības modulis) nospiediet “STOP” (Apturēt) 
o Sadaļā Review Module (Pārskatīšanas modulis) nospiediet un turiet pogu 

“Power On” (Ieslēgt)  
  

Pēc tam gan Galda, gan FlexArm motorizētās kustības atkal kļūs pieejamas. 

 
  

 

Vadības modulis 

Pārskatīšanas modulis 
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• Paturiet šo steidzamo paziņojumu par drošību kopā ar savas sistēmas dokumentāciju.  
Ja jums rodas ar saziņu saistītas problēmas starp FlexArm un Galdu, lūdzu, ziņojiet par šo gadījumu 

uzņēmumam Philips, piezvanot savam vietējam Philips pārstāvim SIA “Arbor Medical Korporācija”, 
tālr. +371  67620126, e-pasts arbor@arbor.lv 

•  

• Aizpildiet pievienoto atbildes veidlapu (7. lpp.) un nosūtiet to atpakaļ uzņēmumam Philips ne vēlāk 
kā 30 dienas pēc saņemšanas. Aizpildot šo veidlapu, tiek apstiprināts, ka steidzamais paziņojums par 
drošību ir saņemts, problēma ir izprasta un tiks veiktas nepieciešamās darbības. 

 

5. Darbības, ko uzņēmums Philips IGT Systems, SRN NL-MF-000001489 plānojis veikt, lai novērstu 
problēmu 

 

Philips instalēs programmatūras atjauninājumu, kas atrisinās datuma un laika problēmu (atsauce 
FCO72200528). Ar Jums sazināsies vietējais Philips pārstāvis, lai ieplānotu šīs darbības. 
 
Vienlaikus Philips strādā pie risinājuma, lai izlabotu savienojuma problēmu (Philips atsauce 
FCO72200557).  
 
Ja nepieciešama detalizēta informācija vai atbalsts šajā jautājumā, lūdzu, sazinieties ar vietējo Philips 
pārstāvi. 
 
Par šo paziņojumu ir ziņots attiecīgajai reglamentējošai iestādei.  
                                                                    
Ņemiet vērā, ka mūsu augstākā prioritāte ir augsts drošības un kvalitātes standarts.  
 
Patiesā cieņā,  

  

Marjan Vos  
Kvalitātes departamenta vadītāja – IGT systems 

      

mailto:arbor@arbor.lv
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STEIDZAMĀ paziņojuma par drošību atbildes veidlapa 

Atsauce. Sistēma Azurion 7 M20 FlexArm ar galdu Maquet Magnus ar programmatūras versiju 05.02.15 
Saziņas problēmas starp Azurion 7 M20 FlexArm un galdu Maquet Magnus 
  

Norādījumi: aizpildiet šo veidlapu un atgrieziet to uzņēmumam Philips ne vēlāk kā 30 dienas pēc 
saņemšanas. Aizpildot šo veidlapu, tiek apstiprināts, ka steidzamais paziņojums par drošību ir saņemts, 
problēma ir izprasta un tiks veiktas nepieciešamās darbības. 

Klienta/saņēmēja/iestādes 
nosaukums:  

Iela:  

Pilsēta/apgabals/pasta 
indekss/valsts:  

  

  
Klientu darbības 
Nosūtiet šo steidzamo paziņojumu par drošību visiem lietotājiem, lai viņi būtu informēti par šo 
problēmu un ievērotu tālāk sniegtos norādījumus.  

• Kamēr Philips ievieš jūsu sistēmā risinājumu, procedūras laikā: 
a) Izvairieties no detektora novietošanas apmēram četru (4) cm attālumā no pacienta. 
b) Ja Galda un FlexArm motorizētās kustības nav pieejamas, secīgi veiciet tālāk norādītās 

darbības. 
1. Pirmkārt, pārvietojiet detektoru tā, lai tas vairs nebūtu apmēram četru (4) cm attālumā 

no pacienta.  
2. Otrkārt restartējiet FlexArm ģeometriju tālāk norādītajā veidā.  

o Sadaļā Control Module (Vadības modulis) nospiediet “STOP” (Apturēt) 
o Sadaļā Review Module (Pārskatīšanas modulis) nospiediet un turiet pogu 

“Power On” (Ieslēgt)  

•  Paturiet šo paziņojumu par drošību kopā ar savas sistēmas dokumentāciju.  
Ja jums rodas ar saziņu saistītas problēmas starp FlexArm un Galdu, lūdzu, ziņojiet par šo gadījumu 

uzņēmumam Philips, piezvanot savam vietējam Philips pārstāvim SIA “Arbor Medical Korporācija”, 
tālr. +371  67620126, e-pasts arbor@arbor.lv 
Mēs apliecinām, ka esam saņēmuši un izpratuši steidzamo paziņojumu par drošību, un apstiprinām, ka 
šīs vēstules informācija ir atbilstīgi nodota visiem lietotājiem, kuri strādā ar ietekmēto sistēmu Azurion 7 
M20 FlexArm ar galdu Maquet Magnus ar programmatūras versiju 05.02.15. 
Personas, kas aizpilda šo veidlapu, vārds un uzvārds:  

Paraksts:   

Vārds (drukātiem burtiem):   

Ieņemamais amats:   

Tālruņa numurs   

E-pasta adrese   

Datums (DD/MM/GGGG):   

  

Lūdzu, aizpildiet un atgrieziet šo veidlapu, izmantojot e-pastu SIA “Arbor Medical Korporācija” 
Produktu speciālistam Dāvim Zalmanam 
e-pasts   davis.zalmans@arbor.lv    tālr. +371 22303307   vai  
e-pasts arbor@arbor.lv     tālr. +371  67620126 

mailto:arbor@arbor.lv
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