PHILIPS

Pazinojums par drosSibu

Lietojumprogramma Philips StentBoost Live R2.0
leguve netiek partraukta automatiski
Rentgenstaru atteli var netikt apstradati

2022. gada 2. februaris

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

Ladzu, izskatiet So informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar & pazinojuma
saturu. Ir svarigi izprast S pazinojuma butibu.

Ludzu, saglabajiet kopiju kopa ar iekartas lieto3anas instrukciju.

Cienijamais pircéj!

Lietojumprogramma Philips StentBoost Live R2.0 ir konstatétas divas problémas, ja to lieto kopa ar
Philips Azurion un programmataras laidienu R2.x, kas var radit risku pacientiem. Sis véstules meérkis ir
informét JUs par talak noradito:

1. Kadas ir problémas un kados apstaklos tas var rasties
A — leguve netiek partraukta automatiski:
Sakara ar nepareizu konfiguracijas iestatijumu StentBost Live EPX datu bazé ieguve netiek
partraukta automatiski, ka vajadzétu. Kad lietotajs izvélas StentBost Live protokolu Philips Azurion
sistéma, lietojumprogrammas Philips StentBoost Live ekrana tiek paradits $ads pazinojums:
“Nospiediet CINE pedali, lidz iequve apstajas”. Tomér EPX datubazes nepareizas konfiguracijas dé|
ieguve neapstajas péc 40 attéliem, bet turpinas tik ilgi, kamér pedalis ir nospiests.

Si probléma ir identificéta, izmekIgjot klienta stdzibu.

B — Rentgenstaru attéli var netikt apstradati:

Programmatiras defekta dé| Philips StentBoost Live R2.0 var neapstradat rentgenstaru attélus
attéls var bt no viena un ta pasa pacienta vai no cita pacienta.

Kad rodas probléma, pastiprinato attélu zona paliek melna un mazais rentgenstaru skatitajs augséja
tiek paradita Philips Allura/Azurion sistéma. Sis defekts ir intermit&joss, un to izraisa sacensibu
stavoklis, kad programmatira nepareizi izpilda visus “apstrades pieprasijumus”.

Si probléma ir identificéta, izmekléjot 2 (divas) klientu stdzibas.
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2. Kads ir ar $im problémam saistitais apdraudéjums/kaitéjums

A — leguve netiek partraukta automatiski:

Ja rodas probléma, radiacijas iedarbiba neapstasies, kamér lietotajs neatlaidis CINE pedali, kas radis
lielaku starojuma devu neka kliniski nepiecieSams. Nav paredzams, ka papildu rentgenstaru deva
varétu radit kaitejumu.

B — Rentgenstaru attéli var netikt apstradati:
Nepareizais attéls, kas redzams lietotajam, var novest pie nepareizas arstésanas. Ja rodas probléma,
lietojumprogramma StentBoost Live bls jarestarté, izraisot proceduras aizkavésanos.

Lidz $im Philips nav sanémis zinojumus par kaitéjumu, kas saistiti ar Sim problémam.
3. letekmétie produkti un informacija, ka tos identificét

Lietojumprogrammu Philips StentBoost Live R2.0, ja to lieto kopa ar Philips Azurion un
programmaturas laidienu R2.x, ietekmeé Sis problémas. Lietotaji var identificét lietojumprogrammas
Philips StentBoost Live programmaturas versiju lodzina “About”, kas paradits ekrana, kad
lietojumprogramma ir atvérta (skatit 1. un 2. a'g’géluize_mvék), )
R e

i Coronary Tools

1. attéls. Lodzina “About” atrasanas vieta lietotaja saskarné.
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2. attéls. StentBoost Live programmataras versija.

Philips o pazinojumu nosata tiesi klientiem, kuriem ir ietekmétas sistémas.

4. Kadas darbibas javeic pircéjam/lietotajam, lai novérstu iespéjamo risku, kuram tiek paklauti
pacienti vai lietotaji
e Jarodas probléma A (leguve netiek partraukta automatiski), lietotajs atlaiz CINE pedali péc 2
iedarbibas sekundém. 40 attéli tiks ieguti péc 1,6 sekundém CINE izpildes laika.
e Jarodas probléma B (Rentgenstaru attéli var netikt apstradati), restartéjiet
lietojumprogrammu Philips StentBoost Live.
e Uzglabajiet So Pazinojumu par drosibu kopa ar sistémas dokumentaciju lidz bridim, kad
uznémums Philips instalés programmatdras atjauninajumu Jasu sistémai.
e Nosutiet S0 pazinojumu visiem lietotajiem, lai vini batu informéti par izstradajuma problému.
e Nosutiet uznémumam Philips pievienoto atbildes veidlapu, lai apstiprinatu, ka sistémas lietotaji
ir parskatijusi un izpratusi So Pazinojumu par drosibu.
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5. Darbibas, ko uznémums Philips IGT Systems ir paredzéjis veikt, lai novérstu Sis problémas

Sis problémas tiks atrisinatas ar programmatiras atjauninajumu, kas jau ir pieejams. Ar Jums sazinasies
vietéjais Philips parstavis, lai ieplanotu StentBoost Live programmaturas atjauninajumu.

Nemiet véra, ka musu augstaka prioritate ir augsts droSibas un kvalitates standarts. Ja Jums ir
nepiecieSama papildu informacija, sazinieties ar vietéjo Philips parstavi (atsauce uz FCO72200503):
SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv

Head of Quality — IGT-Systems

Patiesa ciena,
RadZess Katurija (Rajesh Kathuria)
Kvalitates departamenta vaditajs — IGT sistemas

Arnis Kramzaks
Korektivo droSibas darbibu koordinators
SIA “Arbor Medical Korporacija”

Philips patentéta informacija. NeatJauta lietosana ir aizliegta.
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Pazinojuma par drosibu ATBILDES VEIDLAPA
Atsauce: 2021-IGT-BST-033
Noradijumi: aizpildiet $o veidlapu un atgrieziet to uznémuma Philips parstavim
SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv
ne vélak ka 30 dienas péc sanems3anas. Aizpildot So veidlapu, tiek apstiprinats, ka Pazinojums par drosibu

ir sanemts, probléma ir izprasta un tiks veiktas nepieciesamas darbibas.

Klienta/sanéméja/iestades nosaukums:

lela:

Pilséta/apgabals/pasta indekss/valsts:

Klientu darbibas

e Jarodas probléma A (leguve netiek partraukta automatiski), lietotajs atlaiz CINE pedali péc 2
iedarbibas sekundém. 40 attéli tiks iegti péc 1,6 sekundém CINE izpildes laika.

e Jarodas probléma B (Rentgenstaru attéli var netikt apstradati), restartéjiet
lietojumprogrammu Philips StentBoost Live.

e Uzglabajiet So Pazinojumu par droSibu kopa ar sistémas dokumentaciju lidz bridim, kad
uznémums Philips instalés programmatdras atjauninajumu JUsu sistémai.

e Nosutiet S0 pazinojumu visiem lietotajiem, lai vini batu informéti par izstradajuma problému.

Meés apliecinam, ka Pazinojums par droSibu ir sanemts un izprasts, ka ari apstiprinam, ka $is véstules
informacija ir atbilstigi nodota visiem lietotajiem, kuri lieto lietojumprogrammu Philips StentBoost Live
R2.0.

Personas, kas aizpilda So atbildes veidlapu, vards un uzvards:

Paraksts:

Vards (drukatiem burtiem):

lenemamais amats:

Talruna numurs

E-pasta adrese

Datums (DD/MM/GGGG):
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