PHILIPS
STEIDZAMS PAZINOJUMS PAR DROSIBU

Philips EPIQ un Affiniti ultraskanas
sistéemu blokésanas probléema

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informacija drogai un pareizai turpmakai Jasu ierices
lietosanai

Ludzu, izskatiet So informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar $i pazinojuma
saturu. Ir svarigi izprast $i pazinojuma batibu.

21-JUL-2021

Cienijamais pircé;j!

Philips EPIQvun Affiniti ultraskanas sistémam tika konstatéta probléma, kas var radit risku pacientiem un
lietotajiem. Sis Pazinojums par drosibu informé par:

1. problémas bitibu un tas iespéjamas rasanas apstakliem;

Programmatdras defekta dé], parskatot vai korigéjot xPlane izmeklgjuma rezultatus, pastav iespéja,
ka EPIQ un EPIQ Affiniti ultraskanas sistémas parstaj reagét (blokéjas) un lietotaji nevar turpinat
klinisko lieto3anu. Ultraskanas sistéma parada kladas pazinojumu, tostarp informaciju par sistémas
restartéSanu un sistémas parastas lietoSanas atsaksanu.

Philips sanéma zinojumu par EPIQ ultraskanas sistémas vairakkartéju blokésanos valéjas sirds
operacijas laika, kura tika izmantots transezofagealas ehokardiogrammas (TEE) devéjs. Katra
bloké3anas reizé bija nepiecieSama vismaz viena sistémas atsaknésana, lai atjaunotu funkcionalitati.
Operacija tika sekmigi pabeigta bez nelabvéligas ietekmes uz pacientu.

Uznémums Philips nav sanémis zinojumus par traumam saistiba ar $o problému.
2. Ar 30 problému saistita apdraudéjuma/kaitéjuma apraksts

Ja attélveidosanas kjume notiek valéjas sirds operacijas laika, kad pacientam tiek lietota maksliga
asinsrite, iekartas nomainas vai atsaknésanas laiks paildzina maksligas asinsrites izmantoganas laiku,
un $aja laika var rasties zinamas maksligas asinsrites komplikacijas. Komplikaciju vida var bat:
trieka, nieru bojajumi, asino3ana, sirds aritmijas, embolija un plau$u/elpo3anas problémas.

3. letekmétie produkti un informacija, ka tos identificét

Sistéma Modelis Programmatiras
versija
EPIQ 5C
EPIQ 5G
EPIQ7C 5.0
EPIQ 7G 5.0.1
EPIQ EPIQ CVx 5.0.2
EPIQ CVxi
Affiniti 30 5.0
Affiniti Affiniti 50 5:0:1
Affiniti 70 5.0.2

Philips atsauce # 2021-PD-US-005 1.lpp.no3



PHILIPS

Instrukcijas par to, ka noteikt ultraskanas sistemas programmaturas versiju.

1. lesledziet sistemu un uzgaidiet, kamér ta pabeidz saknésanu.

2. Vadibas panela labaja pusé nospiediet Support (Atbalsts).

3. Sadala System Management (Sistémas parvaldiba) noklikskiniet uz System Information
(Sistémas informacija).

4. Programmaturas versija ir redzama sadala Software Information Section (Programmatiras
informacijas sadala).

4. To darbibu apraksts, kas javeic pircéjam/lietotajam, lai novérstu iespéjamo risku, kuram tiek
paklauti pacienti vai lietotaji

Ta ka programmatduras defekts var laiku pa laikam izraisit sistemas blokésanos, izejot no
parskatiSsanas rezima, ludzu, veiciet talak noraditas darbibas, lai samazinatu $adu gadijumu
iespéjamibu.

1. Izveidojiet cilpu reZima xPlane, xPlane Doppler vai Dual.

2. NEREGULEJIET attélveido3anas vadiklas (pieméram: Rotate (Pagrie$ana), Tilt (Sasvériana),
Gain (Pastiprinajums)), kamér notiek cilpas uznemsana.*

3. Llaujiet cilpas uznemsanu pabeigt ka parasti. Sistéma paradis, kad ta bus pabeigusi
uznemsanu.

* Ja attélveido$anas vadiklas ir regulétas cilpas uznemsanas laika, Philips iesaka pirms cilpas
apskates parskatisanas reZima sistému atsaknét.

Saja bridi cilpu var skatit parskatidanas re7ima, un attélu regulésanas iespéjas var lietot k3
parasti.

5. To darbibu apraksts, ko izplanojis Philips Ultrasound, lai labotu problému

Uznémums Philips ir sagatavojis So véstuli klientiem ar noradijumiem un informaciju par alternativam
procesa darbibam, lai novérstu potencialas problémas.

Par $o pazinojumu ir zinots attiecigajai reglamentéjosai iestadei.

Nemiet véra, ka musu augstaka prioritate ir augsts drosibas un kvalitates standarts. Ja ir nepieciesama
papildinformacija vai atbalsts saistiba ar $o problému, lidzu, sazinieties ar vietéjo Philips parstavi:
SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv
noradot atsauci FCO79500535.

Patiesa ciena,

Arnis Kramzaks
Korektivo drosibas darbibu koordinators
SIA Arbor Medical Korporacija
Optika@arbor.lv

Tel.: 67893785

Philips atsauce # 2021-PD-US-005 2.1pp.no 3



PHILIPS

STEIDZAMA PAZINOJUMA PAR DROSIBU ATBILDES
VEIDLAPA

Atsauce: Philips EPIQ un Affiniti ultraskanas sistému blokésanas probléma FCO79500535.
Noradijumi: aizpildiet So veidlapu un atgrieziet to uznémumam Philips ne vélak ka 30 dienas péc
sanemsanas. Aizpildot 30 veidlapu, tiek apstiprinats, ka steidzamais pazinojums par drogibu ir sanemts,
probléma ir izprasta un tiks veiktas nepiecieSamas darbibas.

Klienta/sanéméja/iestades nosaukums:

lela:

Pilséta/apgabals/pasta indekss/valsts:

Klientu darbibas

Ta ka programmaturas defekts var laiku pa laikam izraisit sistémas bloké3anos, izejot no

parskatiSanas reZima, ludzu, veiciet talak noraditas darbibas, lai samazinatu $adu gadijumu

iespéjamibu.

1. lzveidojiet cilpu reZima xPlane, xPlane Doppler vai Dual.

2. NEREGULEJIET attélveido3anas vadiklas (pieméram: Rotate (Pagrie$ana), Tilt (Sasvérsana), Gain
(Pastiprinajums)), kamér notiek cilpas uznemsana.*

3. Laujiet cilpas uznemsanu pabeigt ka parasti.

* Ja attélveido3anas vadiklas ir regulétas uznemsanas laika, Philips iesaka pirms cilpas apskates
parskatisanas reZima sistému atsaknét.

Saja bridi cilpu var skatit parskatisanas rezima, un attélu regulé$anas iespéjas var lietot ka parasti.

Meés apliecinam, ka pazinojums par droSibu ir sanemts un izprasts, un apstiprinam, ka §is véstules
informacija ir atbilstigi nodota visiem lietotajiem, kuri lieto EPIQ un Affiniti ultraskanas sistémas.

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 nosutiet 3o aizpildito veidlapu
SIA “Arbor Medical Korporacija’, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv
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