PHILIPS

STEIDZAMS pazinojums par drosibu
Sistéma Azurion 7 M20 FlexArm ar galdu Maquet Magnus
Nepieejams motorizéts galds un/vai FlexArm kustiba, kas potenciali izraisa proceddiras aizkavi vai
partrauksanu.

08-DEC-2023

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informacija dro3ai un pareizai turpmakai Jisu ierices
lietosanai

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 pircej,

Uznémumam Philips ir kluvis zinams par iespéjamu drosibas problému, kas skar sistému Azurion 7 M20
FlexArm (“FlexArm”) ar galdu Maquet Magnus ar programmatdras versijam 05.02.12 un 05.02.15
(“Galds”). Starp FlexArm un Galdu eso$as sazinas problémas dé| var tikt zaudétas Galda un/vai FlexArm
motorizétas kustibas.

Problémas batiba un tas iespéjamas rasanas apstakli

Ja procediras laika detektors ir novietots apméram cetru (4) cm attaluma no pacienta,
savienojums starp FlexArm un Galdu var tikt zaudéts programmatiiras problémas dél. Ja tas notiek,
FlexArm un Galds automatiski izveido atkartotu savienojumu péc apméram 10 sekundém, kuru
laika Galda kustibas nav pieejamas.

Savienojumu starp FlexArm un Galdu var neizdoties atkartoti uzveidot, ja tad, kad Galds tiek
restartéts, detektors turpina blt apméram cetru (4) cm attaluma no pacienta. Tas var izraisit
atkartotu savienojuma zaudéSanu starp FlexArm un Galdu, kura laika galda kustibas nebdis
pieejamas. DazZos gadijumos ari FlexArm motorizétas kustibas var nebit pieejamas, un tad, kad
lietotajs pieprasis FlexArm motorizéto kustibu, $1s sisteéma izdos lietotaja zinojumus, noradot galda
sadursmi.

Paslaik jisu Galdam ir programmatiras versija 05.02.15 (detalizétu informaciju par ietekmétajiem
izstradajumiem skatiet A pielikumda — 8.lpp.). S probléma tiek konstatéta daudz retdk ar
programmatdras versiju 05.02.15 neka ar iepriek$éjo programmatdras versiju 05.02.12 (1/12 gadijumu,
pamatojoties uz testéSanas datiem). Tomér atkopSanas mehanisms (sk. 1. papildinajuma 4. sadalu), kas
paredzéts Sis savienojuma problémas atrisinasanai, kad ta tiek konstatéta, Galdos ar jaunako
programmatdras versiju ne vienmeér ir efektivs.

Tapéc uznémuma Getinge (galda Maquet Magnus raZotaja) parstavis noorganizés apmekléjumu uz
vietas, lai jisu Galda programmatiru atgrieztu uz versiju 05.02.12. Péc $Im izmainam sistémai tiks
piemérots pazinojums par drosibu (C&R 2023-IGT-BST-020), kas aprakstits 1. papildinajuma.

Aizpildiet pievienoto atbildes veidlapu (7. Ipp.) un nosdtiet to atpakal uznémumam Philips ne vélak ka
30 dienas péc sanemsanas. Aizpildot So veidlapu, tiek apstiprinats, ka steidzamais pazinojums par
drosibu ir sanemts, probléma ir izprasta un tiks veiktas nepiecieSamas darbibas.
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Ja nepiecieSama detalizéta informacija vai atbalsts $aja jautajuma, |Gdzu, sazinieties ar vietéjo Philips
parstavi SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv

Nemiet vera, ka masu augstaka prioritate ir augsts drosibas un kvalitates standarts.

Patiesa ciena,
Sincerely,

Head of Quality — IGT Systems

Marjan Vos
Kvalitates departamenta vaditaja — IGT systems

Arms KEramzaks

Koraktivo drofibas darbibu koordinators
*<alacArbor Medical Korporacija”
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1. papildinajums, C&R 2023-IGT-BST-020 FSN vestule

STEIDZAMS pazinojums par drosibu
Sistéma Azurion 7 M20 FlexArm ar galdu Maquet Magnus
Nepieejams motorizéts galds un/vai FlexArm kustiba, kas potenciali izraisa proceddiras aizkavi vai

partrauksanu.
08-DEC-2023

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informacija drosai un pareizai turpmakai jiisu ierices
lietosanai.

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

Saglabajiet So véstuli atsaucei.

Cienljamais pirce;j!

Uzneémumam Philips ir kluvis zinams par iesp&jamu drosibas problému saistiba ar sistému Azurion 7 M20
FlexArm (“FlexArm”) at galdu Maquet Magnus ar programmatdaras versiju 05.02.12 (“Galds”). Sazinas
problému dé| starp FlexArm un Galdu, var tikt zaudétas Galda un/vai FlexArm motorizétas kustibas. Sis
steidzamais pazinojums par drosibu ir paredzéts, lai informeétu jus par to,

1. kadas ir problemas un kados apstaklos tas var rasties

e Savienojuma probléma. Ja procediras laika detektors ir novietots apméram cetru (4) cm
attaluma no pacienta, savienojums starp FlexArm un Galdu var tikt zaudéts programmataras
problémas dé|. Ja tas notiek, Galds un sistéma FlexArm péc apméram 10 sekundém automatiski
izveidos atkartotu savienojumu, kuru laika galda kustibas nebis pieejamas.

Savienojumu starp FlexArm un Galdu var neizdoties atkartoti uzveidot, ja tad, kad Galds tiek
restartéts, detektors turpina bit apméram cetru (4) cm attaluma no pacienta. Tas var izraisit
atkartotu savienojuma zaudésanu starp FlexArm un Galdu, kura laika galda kustibas nebs
pieejamas. DaZos gadijumos ari FlexArm motorizétas kustibas var nebit pieejamas, un tad, kad
lietotajs pieprasis FlexArm motorizéto kustibu, Sis sistéma izdos lietotaja zinojumus, noradot
galda sadursmi.

e Datuma un laika probléma. Kad sistéma FlexArm tiek (re)startéta, FlexArm un Galds var netikt
savienoti programmatdras problémas dél. Tas notiek, kad datuma/laika formats ietver vairak
neka tris (3) nulles sakuma (sk. piemérus talak). Savienojums tiks izveidots automatiski, tiklidz
viena no sakuma nullém tiks nomainita uz “viens (1)”.
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Kameér tiek veidots savienojumus, sistéma FlexArm pilntba darbosies, tacu Galda kustibas nebdis
pieejamas. Maksimalais laiks, cik ilgi Galda kustibas nav pieejamas, ir 10 minGtes (sk. 2. pieméru

talak).
Galda re(startésanas) laiks Laiks, cik ilgi Galds darbosies Minates, cik ilgi Galda
(sakuma nulles pasvitrotas) (sakuma nulles pasvitrotas) kustibas nav pieejamas
1. piemérs 09-02-2023 08:07 09-02-2023 08:10 3 minutes
2. piemers 03-05-2023 00:00 03-05-2023 00:10 10 minutes

2. Ar 30 problému saistitais apdraudeéjums/kaitéjums

Motorizéta Galda kustibu zaudésana datuma un laika problémas dél FlexArm startésanas laika var
izraisit idz pat 10 mindsu aizkavi.

Motorizéta Galda kustibu un potenciala FlexArm kustibu zaudésana procediras laika var izraisit
procediras aizkavi vai partraukSanu. Potenciala arstésanas aizkave un/vai procediras partrauksana var
izraistt nopietnas sekas, tostarp iespéjamu dazu viskritiskako pacientu navi.

Lidz Sim uznémuma Philips ir sanemtas 28 slidzibas, kas saistitas ar $im problémam, ieskaitot vienu
stdzibu, kura tiek apgalvots, ka savienojuma problémas dé| pacients procediras pabeigSanai tika
parvietots uz citu slimnicu un nomira.

3. letekmétie izstradajumi un ka noteikt to modeli

Paredzéta lietosana
Azurion sérijas ierices (operaciju zales galda robezas) ir paredzétas, lai veiktu talak noradito.
e Attélveidosana diagnostikas, invazivas un minimali invazivas kirurgiskas procediiras Sadam
kliniskam pielietojumam: vaskularas, nevaskularas, sirds-asinsvadu un neirologiskas

proceddras.
e Sirds attélveidoSana, ieskaitot diagnostikas, invazivas un minimali invazivas kirurgiskas
proceddras.
e Papildus nemiet véra talak noradtto.
o Azurion sériju var izmantot hibrida operaciju telpa.
o Azurion sérija ir vairakas funkcijas, lai atbalstitu elastigu un uz pacientu orientétu

procediras darbplismu.
letekméto sistemu identifikacija.
Sis véstules A pielikuma ir tabula ar visu ietekméto sistému izstradajumu kodiem, ieri¢u nosaukumiem,

sérijas numuriem un unikalajiem iericu identifikatoriem (UDI).

lerices nosaukumu, izstradajuma kodu, sérijas numuru un UDI var atrast sistémas identifikacijas uzlimg,
kas atrodas uz FlexArm stativa:

Philips atsauce # 2023-IGT-BST-024 4.lpp.no7



PHILIPS

PHILIPS|

e DEVICE NAME

N
Philips Medicsl Spates
Rx only d Nedertand BY. Veenphils &
c € E 5584 PC Besl, The Netherlanch
. e

3 ‘. ((:-1)) Massidactumest; MMINEM YYTY
g_.,:-» B %

HEF] R 0K KOO0,
r (0T} MCOOEOOOOONNE [T} MO0

SN | 3000000000

ON 300000

(2] wono

4. Darbibas, kas javeic klientam/lietotajam, lai novérstu iespéjamos riskus pacientiem vai lietotajiem

Nosditiet So steidzamo pazinojumu par drosibu visiem lietotajiem, lai vini bitu informéti par So problému
un ievérotu talak sniegtos noradijumus.

e Kamer Philips ievies$ jlsu sistéma risinajumu, proceduras laika:
a) lzvairieties no detektora novietoSanas apméram cetru (4) cm attaluma no pacienta.
b) Jarodas savienojuma probléma, secigi veiciet Sadas darbiba:
1. parvietojiet detektoru t3, lai tas vairs nebltu apméram cetru (4) cm attaluma no pacienta;

2. Ja detektora parvietoSana neatrisina problému, restartéjiet FlexArm geometriju Sadi:

o Sadala Control Module (Vadibas modulis) nospiediet “STOP” (Apturét)
o Sadala Review Module (Parskatisanas modulis) nospiediet un turiet pogu
“Power On” (leslégt)

Péc tam gan Galda, gan FlexArm motorizétas kustibas atkal k|Us pieejamas.

Vadibas modulis

@ Press STOP on the control module

@ Press and hold Power On.
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e Paturiet So steidzamo pazinojumu par drosibu kopa ar savas sistémas dokumentaciju.

Ja jums rodas ar sazinu saistitas problémas starp FlexArm un Galdu, IGdzu, zinojiet par So gadijumu

uznémumam Philips, piezvanot savam viet&jam Philips parstavim SIA “Arbor Medical Korporacija”,

talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv

[ )

e Aizpildiet pievienoto atbildes veidlapu (7. Ipp.) un nositiet to atpakal uznémumam Philips ne vélak
ka 30 dienas péc sanemsanas. Aizpildot So veidlapu, tiek apstiprinats, ka steidzamais pazinojums par
drosibu ir sanemts, probléma ir izprasta un tiks veiktas nepiecieSamas darbibas.

5. Darbibas, ko uznémums Philips IGT Systems, SRN NL-MF-000001489 planojis veikt, lai novérstu
problému

Philips instalés programmatiras atjauninajumu, kas atrisinas datuma un laika problému (atsauce
FCO72200528). Ar Jums sazinasies vietéjais Philips parstavis, lai ieplanotu Sis darbibas.

Vienlaikus Philips strada pie risinajuma, lai izlabotu savienojuma problému (Philips atsauce
FCO72200557).

Ja nepiecieSama detalizéta informacija vai atbalsts Saja jautajuma, lidzu, sazinieties ar vietéjo Philips
parstavi.

Par So pazinojumu ir zinots attiecigajai reglamentéjosai iestadei.

Nemiet véra, ka mlsu augstaka prioritate ir augsts drosibas un kvalitates standarts.

Patiesa ciena,
Sincerely,

Head of Quality — IGT Systems

Marjan Vos
Kvalitates departamenta vaditaja — IGT systems

-
-

Armis Kramzaks
Korektivo drodibas darbibu koordinators
<514 "Arbar Medical Korpordcija”
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STEIDZAMA pazinojuma par drosibu atbildes veidlapa

Atsauce. Sistéma Azurion 7 M20 FlexArm ar galdu Maquet Magnus ar programmataras versiju 05.02.15
Sazinas problémas starp Azurion 7 M20 FlexArm un galdu Maquet Magnus

Noradijumi: aizpildiet So veidlapu un atgrieziet to uznémumam Philips ne vélak ka 30 dienas péc
sanemsanas. Aizpildot $o veidlapu, tiek apstiprinats, ka steidzamais pazinojums par drosibu ir sanemts,
probléma ir izprasta un tiks veiktas nepiecieSamas darbibas.

Klienta/sanémeja/iestades

nosaukums:

lela:

Pilséta/apgabals/pasta
indekss/valsts:

Klientu darbibas
Nosutiet So steidzamo pazinojumu par droSibu visiem lietotajiem, lai vini bitu informéti par So
problému un ievéerotu talak sniegtos noradijumus.
e Kameér Philips ievies$ jlsu sistéma risinajumu, proceduras laika:
a) lzvairieties no detektora novietoSanas apméram cetru (4) cm attaluma no pacienta.
b) Ja Galda un FlexArm motorizétas kustibas nav pieejamas, secigi veiciet talak noraditas

darbibas.
1. Pirmkart, parvietojiet detektoru ta, lai tas vairs nebltu apméram cetru (4) cm attaluma
no pacienta.

2. Otrkart restartéjiet FlexArm geometriju talak noraditaja veida.
o Sadala Control Module (Vadibas modulis) nospiediet “STOP” (Apturét)
o Sadala Review Module (Parskatisanas modulis) nospiediet un turiet pogu
“Power On” (leslégt)
e  Paturiet So pazinojumu par drosibu kopa ar savas sistémas dokumentaciju.
Ja jums rodas ar sazinu saistitas problémas starp FlexArm un Galdu, ltdzu, zinojiet par $o gadijumu
uznémumam Philips, piezvanot savam viet&jam Philips parstavim SIA “Arbor Medical Korporacija”,
talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv
Meés apliecinam, ka esam sanémusi un izpratusi steidzamo pazinojumu par droSibu, un apstiprinam, ka
Sis véstules informacija ir atbilstigi nodota visiem lietotajiem, kuri strada ar ietekméto sistému Azurion 7
M20 FlexArm ar galdu Maquet Magnus ar programmatdras versiju 05.02.15.
Personas, kas aizpilda So veidlapu, vards un uzvards:

Paraksts:

Vards (drukatiem burtiem):

lenemamais amats:

Talruna numurs

E-pasta adrese

Datums (DD/MM/GGGG):

Ladzu, aizpildiet un atgrieziet $o veidlapu, izmantojot e-pastu SIA “Arbor Medical Korporacija”
Produktu specialistam Davim Zalmanam

e-pasts davis.zalmans@arbor.lv talr. +371 22303307 vai

e-pasts arbor@arbor.lv  talr. +371 67620126
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