pH l I,,I pS Pazinojums par drosibu (FSN)

STEIDZAMI - Pazinojums par dro$ibu
Medicinas ierices labojums

Philips Incisive CT datortomografijas rentgenstaru iekarta
Gentrija pashlokésana savérta pozicija var nedarboties; partrauciet lietoanu nekaveéjoties

Cienijamais pircéj!

lepriek$ minétaja Philips Incisive CT iekartu klasta tika konstatéta probléma, kas atkartojoties var radit
risku pacientiem vai lietotajiem. Sis FSN-FCO72800745 ir paredzéts, lai informétu jus par:

° problémas batibu un tas iespéjamas rasanas apstakliem;

° darbibam, kas javeic pircéjam/lietotajam, lai novérstu iesp&jamo risku, kuram tiek paklauti
pacienti vai lietotaji;

° darbibam, ko ieplanojis uznémums Philips Precision Diagnostics China, lai labotu problému.

Saja dokuments ir ieklauta svariga informacija drosai un pareizai turpmakai Jasu ierices
lietosanai
Ladzu, izskatiet So informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar & pazinojuma
saturu. Ir svarigi izprast $1 pazinojuma batibu.
Ludzu, saglabajiet kopiju kopa ar iekartas lieto$anas instrukciju.

Ja jums nepiecieSama sikaka informacija vai atbalsts 3aja jautajuma, Iidzu, sazinieties ar savu vietéjo
Philips parstavi

SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv

Par So pazinojumu ir zinots attiecigajai reglamentéjosai iestadei.

Philips atvainojas par visam $is problémas raditajam neértibam.

Patiesa ciena,

Li Xin
Kvalitates un normativo prasibu nodalas vaditajs, Philips Precision Diagnostics (PD) China

Arnis Kramzaks
Korektivo drosibas darbibu koordinators ,/
SIA “Arbor Medical Korporacija”
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PHILIPS

Pazinojums par drosibu (FSN)

IETEKMETIE 728143 Incisive CT datortomografijas rentgenstaru iekarta
IZSTRADAJUMI
PROBLEMAS APRAKSTS | Uznémums Philips ir konstaté&jis problému ar aktuatoriem, kas tiek izmantoti kopa ar

Incisive gentriju. Sis problémas dé] var nedarboties gentrija pasbloké&sana, ja abi

aktuatori abas pusés nedarbojas. Dazos gadijumos sistémas ar ietekmétajiem

komponentiem gentrijs var IEnam sasvérties uz prieksu, sliktakaja gadijuma
sasniedzot sasvérsanas ierobezojuma lenki +31°.
IESPEJAMAIS RISKS Ja ta notiek, tas var radit talak noraditas bistamas situacijas.

- legutie attéli var neatbalstit klinisko diagnozi negaiditas gentrija kustibas dé|, kas
ietekmé attéla kvalitati; tada gadijuma var bit nepiecieSama pacienta atkartota
skenésana, pamatojoties uz profesionalu Iemumu; vai

- pacients (it ipasi korpulents vai bezsamana esoss) var saskarties ar gentriju un,
iespéjams, iesprist starp gentriju un kuseti, kas var radit nopietnu traumu vai
sliktakaja gadijuma navi.

KA NOTEIKT letekmétas Incisive CT iekartas ir noraditas A pielikuma péc sistémas sérijas numura
IETEKMETOS (SN) un unikala ierices identifikatora (UDI).
1ZSTRADAJUMUS Lai uzzinatu, vai iekarta ir ietekméta, skatiet DT iekartas uzlimi.

KLIENTA/LIETOTAJA
RICIBA

1. Nekavéjoties PARTRAUCIET iekartas lietosanu, I1dz tiek ieviesti dokumenta
FCO72800745 noraditie pasakumi.

2. Péctam, kad Philips apkalpes dienesta parstavis ir ieviesis dokumenta
FCO72800745 (gentrija sasvéruma blokésana) noraditos pasakumus, un pirms
dokumenta FCO72800742 noradito darbibu izpildes aktuatora nomainai gentrija
sasverums tiks fiziski blokéts.

Ja nejausi nospiezat sasvérsanas pogu uz gentrija vadibas panela vai izpildat
protokolu ar skenéSanu sasvérta pozicija, iekarta vadibas pults programmatara
var paradit klidas zinojumu, ka redzams talak.

1. attéls — kladas zinojums vadibas pults lietotaja interfeis3, ja neti$am izmanto sasvér$anas funkciju
péc gentrija fiziskas blokésanas

Ja Sada kluda tiek sanemta, izpildiet talak noraditas darbibas, lai iekartu varétu
atkal kliniski izmantot.

Scenarijs Pretpasakums

1 | Jatiek nospiesta un turéta Ja uznirst kludas zinojumus, noklikskiniet uz
sasvérsanas poga uz OK (Labi), lai automatiski notiritu kjGdas
vadibas panela un iekarta zinojumu. Skeneris var turpinat darbu.

parada 1. attéla redzamo
kladas zinojumu

2 | Nejausi tiek izpildits 1. darbiba. Noklikskiniet uz OK (Labi), lai
skenésanas sasverta pozicija | automatiski notiritu kltdas zinojumu.
protokols un iekarta parada | 2. darbiba. Mainiet iestatiSanas lenki

1. attéla redzamo k|udas atpakal uz nulli; iekarta var turpinat darbu
zinojumu bez sasvérsanas funkcijas.

3. B pielikuma skatiet pagaidu darbplismas risinajumus, kamér gentrija sasvérsana
ir blokéta un aktuators vél nav nomainits.
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Pazinojums par dro$ibu (FSN)

PHILIPS PLANOTAS
DARBIBAS

Philips veiks dokumenta FCO72800745 noraditas darbibas, lai blokétu gentrija
sasveérSanas funkciju (planots 2021. gada februari), lai nekavéjoties novérstu ieprieks
aprakstito apdraudéjuma situaciju un lai iekartu varétu atkal kliniski izmantot.
Philips veiks dokumenta FCO72800742 noraditas darbibas, lai nomainitu ietekmétos
aktuatorus un atjaunotu gentrija sasvérsanas funkcijas normalu darbibu. Philips
apkalpes dienesta inZenieris sazinasies ar jums, lai ieplanotu ricibu uz vietas.

Abas dokumentos FCO72800745 un FCO72800742 minétas darbibas tiks veiktas bez
maksas.

PAPILDINFORMACIJA
UN ATBALSTS

Ja Jums nepiecieSama papildinformacija vai atbalsts $aja jautajuma, IGdzu, sazinieties
ar savu vietéjo Philips parstavi
SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv
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Pazinojums par drosibu (FSN)

A pielikums — ietekméto iekartu saraksts

# | lekartas lekartas UDI # | lekartas lekartas UDI
SN SN

1 | 500048 | (01)00884838085015(21)500048 | 36 | 530107 | (01)00884838085015(21)530107
2 | 500225 | (01)00884838085015(21)500225 | 37 | 530108 | (01)00884838085015(21)530108
3 | 500226 | (01)00884838085015(21)500226 | 38 | 530109 | (01)00884838085015(21)530109
4 | 500227 | (01)00884838085015(21)500227 | 39 | 530113 | (01)00884838085015(21)530113
5 | 500229 | (01)00884838085015(21)500229 | 40 | 530117 | (01)00884838085015(21)530117
6 | 500231 | (01)00884838085015(21)500231 | 41 | 530118 | (01)00884838085015(21)530118
7 | 500233 | (01)00884838085015(21)500233 | 42 | 530119 | (01)00884838085015(21)530119
8 | 500241 | (01)00884838085015(21)500241 | 43 | 530120 | (01)00884838085015(21)530120
9 | 500244 | (01)00884838085015(21)500244 | 44 | 530121 | (01)00884838085015(21)530121
10 | 500245 | (01)00884838085015(21)500245 | 45 | 530124 | (01)00884838085015(21)530124
11 | 500246 | (01)00884838085015(21)500246 | 46 | 530125 | (01)00884838085015(21)530125
12 | 500247 | (01)00884838085015(21)500247 | 47 | 530126 | (01)00884838085015(21)530126
13 | 500248 | (01)00884838085015(21)500248 | 48 | 530127 | (01)00884838085015(21)530127
14 | 500252 | (01)00884838085015(21)500252 | 49 | 530128 | (01)00884838085015(21)530128
15| 500254 | (01)00884838085015(21)500254 | 50 | 530129 | (01)00884838085015(21)530129
16 | 500255 | (01)00884838085015(21)500255 | 51 | 530130 | (01)00884838085015(21)530130
17 | 500256 | (01)00884838085015(21)500256 | 52 | 530132 | (01)00884838085015(21)530132
18 | 500257 | (01)00884838085015(21)500257 | 53 | 530133 | (01)00884838085015(21)530133
19 | 500258 | (01)00884838085015(21)500258 | 54 | 530134 | (01)00884838085015(21)530134
20 | 500261 | (01)00884838085015(21)500261 | 55 | 530135 | (01)00884838085015(21)530135
21 | 500263 | (01)00884838085015(21)500263 | 56 | 530136 | (01)00884838085015(21)530136
22 | 500264 | (01)00884838085015(21)500264 | 57 | 530137 | (01)00884838085015(21)530137
23 | 500265 | (01)00884838085015(21)500265 | 58 | 530138 | (01)00884838085015(21)530138
24 | 500269 | (01)00884838085015(21)500269 | 59 | 530139 | (01)00884838085015(21)530139
25| 500270 | (01)00884838085015(21)500270 | 60 | 530140 | (01)00884838085015(21)530140
26 | 500273 | (01)00884838085015(21)500273 | 61 | 530141 | (01)00884838085015(21)530141
27 | 500274 | (01)00884838085015(21)500274 | 62 | 530142 | (01)00884838085015(21)530142
28 | 500276 | (01)00884838085015(21)500276 | 63 | 530143 | (01)00884838085015(21)530143
29 | 500278 | (01)00884838085015(21)500278 | 64 | 530144 | (01)00884838085015(21)530144
30 | 500282 | (01)00884838085015(21)500282 | 65 | 530145 | (01)00884838085015(21)530145
31| 500286 | (01)00884838085015(21)500286 | 66 | 530146 | (01)00884838085015(21)530146
32 | 530004 | (01)00884838085015(21)530004 | 67 | 530147 | (01)00884838085015(21)530147
33 | 530101 | (01)00884838085015(21)530101 | 68 | 530148 | (01)00884838085015(21)530148
34 | 530102 | (01)00884838085015(21)530102 | 69 | 530149 | (01)00884838085015(21)530149
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PHILIPS

‘35 ’ 530103

(01)00884838085015(21)530103 ‘ 70 { 530150 | (01)00884838085015(21)530150

# | lekartas lekartas UDI
SN
71 | 530151 (01)00884838085015(21)530151
72 | 530152 (01)00884838085015(21)530152
73 | 530153 (01)00884838085015(21)530153
74 | 530154 (01)00884838085015(21)530154
75 | 530156 (01)00884838085015(21)530156
76 | 530157 (01)00884838085015(21)530157
77 | 530158 (01)00884838085015(21)530158
78 | 530159 (01)00884838085015(21)530159
79 | 530160 (01)00884838085015(21)530160
80 | 530161 (01)00884838085015(21)530161
81 | 530162 (01)00884838085015(21)530162
82 | 530163 (01)00884838085015(21)530163
83 | 530164 (01)00884838085015(21)530164
84 | 530165 (01)00884838085015(21)530165
85 | 530166 (01)00884838085015(21)530166
86 | 530167 (01)00884838085015(21)530167
87 | 530168 (01)00884838085015(21)530168
88 | 530169 (01)00884838085015(21)530169
89 | 530170 (01)00884838085015(21)530170
90 | 530171 (01)00884838085015(21)530171
91 | 530172 (01)00884838085015(21)530172
92 | 530173 (01)00884838085015(21)530173
93 | 530174 (01)00884838085015(21)530174
94 | 530176 (01)00884838085015(21)530176
95 | 530177 (01)00884838085015(21)530177
96 | 530179 (01)00884838085015(21)530179
97 | 530185 (01)00884838085015(21)530185
98 | 530196 (01)00884838085015(21)530196
99 | 530200 (01)00884838085015(21)530200
100 | 530201 (01)00884838085015(21)530201
101 | 530211 (01)00884838085015(21)530211
102 | 530212 (01)00884838085015(21)530212
103 | 530219 (01)00884838085015(21)530219
104 | 530221 (01)00884838085015(21)530221
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B pielikums — pagaidu risinajumi konkrétam kliniskajam vajadzibam ar sasvérsanu

Péc dokumenta FCO72800745 noradito pasakumu ieviesanas, lai blokétu gentrija sasvérumu, un péc dokumenta
FCO72800742 noradito pasakumu ievieSanas aktuatoru nomainai iekartas lietosana dazas kliniskajas darbplismas
bus ierobezota gentrija sasvéruma ierobezojuma dé|. Aprisinajumam, lidzu, izmantojiet talak noraditos pagaidu
risinajumus.

1. Gentrija sasvéruma lietojumam galvas un kakla skenésana

BieZi lietotie skenéSanas protokoli, izmantojot gentrija sasvérumu
Pieauguso protokoli

1. Brain 2D Axial (Smadzenu aksiala skenésana 2D)

2. Brain Axial (Smadzenu aksiala skenésana)

3. Brain Perfusion Non-Jog (Smadzenu perflzija bez isa parvietojuma)
4. PF Axial (PF aksiala skenésana)

Bérnu/zidainu protokoli

1. Inf Brain Axial 2D 0-18m (Smadzenu aksiala skenésana, 2D, 0—-18 ménesi)

2. Brain Axial 2D 18m-6y (Smadzenu aksiala skenésana 2D, no 18 ménesiem lidz 6 gadiem)
3. Brain Axial\n6yrs+ (Smadzenu aksiala skenésana, no 6 gadiem)

Ausu protokoli
1. IAC Axial 2D (IAC aksiala skenésana 2D)

lekartu var izmantot lidzigiem kliniskajiem mérkiem, ja lieto talak noraditas aprisinajuma darbplasmas.
1. iespéja.
1. lzmantojiet galvas balsta spilvenu, lai novietotu pacienta galvu.
2. Gentrija kanala izmantojiet pozicionéSanas lazerus, lai parbauditu, vai ir iegiits nepiecieSamais lenkis.
- Ja horizontalais lazera stars iziet cauri orbitas un kanala atveres linijai, skenésana tiek veikta orbitas
un kanala atveres plakné.
- Var samazinat acs tieSu paklausanu rentgenstaru iedarbibai.

2. iespéja.

1. Skenésanaiizvélieties aksialo vai spiralveida protokolu.

2. Pievienojiet rekonstrukciju ar planu slana biezumu un parklajiet rekonstrukciju. Smadzenu un
galvaskausa aizmugures bedritei ieteicamais slana biezums ir 1 mm vai mazak. IAC skené$anai
ieteicamais slana biezums ir 0,9 mm vai mazak.

3. leladéjiet plana slana attéla datus MPR un izveidojiet nepiecieSamo paketi pie nepiecieSamas plaknes.

* Uzmanibu! Smadzenu perfuzijas datus nevar ieladét MPR, tapéc 2. iespéja nav piemérota smadzenu perfuzijai.

2. Gentrija sasvéruma lietojumam mugurkaula skenésanai

Bieii lietots skenésanas protokols, izmantojot gentrija sasvérumu
Mugurkaula aksiala skenésana (izmanto mugurkaula diskiem)

lekartu var izmantot lidzigam kliniskajam mérkim, ja lieto talak noraditas aprisinajuma darbplismas.

1. Skenésanai izvélieties mugurkaula spiralveida protokolu.

2. Pievienojiet rekonstrukciju ar planu slana biezumu un parklajiet rekonstrukciju. leteicamais slana
biezums ir 1 mm vai mazak.

3. leladéjiet plana slana attéla datus MPR.

4. lzmantojiet paketes sakotnéjos iestatijumus (jostas dalas disks vai kakla skrieme|u disks), lai izveidotu
paketi.

5. Atlasiet nepiecieSamo slana biezumu un slana palielinajumu.

6. Ja nepiecieSams, pielagojiet paketes lenki.

7. Pieskiriet diskam nosaukumu un saglabajiet to nepiecieSamaja galamérki.
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3. Gentrija sasveéruma lietojumam nepartrauktai DT skenésanai

Biezi lietots skenésanas protokols, izmantojot gentrija sasvérumu
CCT (Nepartraukta DT skené$ana)

lekartu var izmantot lidzigam kliniskajam mérkim, ja lieto talak noraditas aprisindjuma darbpliismas.
1. Izmantojiet spilvenu, lai novietotu pacienta kermeni nepieciesamaja lenk.
2. Parliecinieties, ka spilvens neatrodas skenésanas lauka.
3. Gentrija kanala izmantojiet pozicionésanas lazerus, lai parbauditu, vai ir iegiits nepieciesamais lenkis.
Pieméram, vertikalais lazera stars, kas iet cauri adatai, norada, ka adata tiek izliekta paraléli skenééanas
plaknei.
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