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STEIDZAMI - Pazinojums par drosibu
IPX1 nominala simbola markéjuma probléma

IPX1 nominala simbols nodrukats uz dazadiem spiralu markéjumiem

Cientjamais pircéj!
Spirales mark&juma neprecizitate ir konstatéta vairakam Philips pleca un neirovaskuldrajam spolém; konkréti —
marké&jumi ir k|Gdaini izdrukati ar IPX1 nominala simbolu. IPX nominali attiecas uz izstradajumu aizsardzibu pret
adens |eklusanu Sis nominala veids nav prasiba, kas attiecas uz ietekmétajam spirdlém, un tas neietekmé
apnkquma sniegumu. Sis pazinojums par droibu ir paredzéts ka informacija par:

e problémas bitibu;

e darbibam, kas javeic klientam (ja kaut kas jadara);

e darbibam, ko paredz&jis Philips, lai novérstu problému.

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informacija drosai un pareizai turpmakai Jasu
ierices lietoSanai
LOdzu, izskatiet $o informéciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar $7 pazinojuma saturu. Ir
svarigi izprast 8T pazinojuma batibu.
Ladzu, saglabajiet kopiju kopa ar iekartas lieto$anas instrukciju.

ST pazinojuma apkopojums: marké&jums uz ST pazinojuma 2. lapa noradttajam ietekmétajam spiralém nepareizi satur
nodrukatu simbolu IPX1 (piemé&ram, skatiet 1. attélu). So spiralu izstradajuma prasibas nav ieklauts $is nominala
veids. Diemzé&l radas klGda, kas pielava &T simbola ieklausanu produkta markgjuma. ST nominala simbola ieklausana
neietekmé 8o spiraju formu atbilstibu vai funkciju un nerada risku lietotaja vai pacienta drosibai.
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Ja Jums nepiecieSama papildinformacija vai atbalsts $aja jautdjuma, Iidzu, sazinieties ar savu vietgjo Philips
parstavi: SIA “Arbor Medical Korporacija®, télr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv

Philips atvainojas par visdm $1s problémas raditajam neé&rttbam.
Patiesa ciena,

Kvalitites un izpétes nodalas vaditdjs  /Paraksts/

Philips Healthcare (Invivo Corporation)

Arnis Kramzaks e
Korektivo drosibas darbibu koordinators //

SIA “Arbor Medical Korporacija” /

Philips Healthcare (Invivo Corporation) - 3545 SW 47 Avénue, Gainesville, FL 32608
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STEIDZAMI - Pazinojums par drosibu
IPX1 nominala simbola marké&uma probléma

IPX1 nominala simbols nepareizi noradits dazados spiralu markéjumos

IETEKMETIE Izstradajumi ar talak noradito dalu ir identificéti ka tadi, uz kuriem attiecas Sis
IZSTRADAJUMI pazinojums par drosibu.
P/N lodzina vai P/N lodzina vai
spirales spirales
mark&juma Apraksts markéjuma Apraksts
4522-150- 4598-012-
40202 SENSE PLECA SPIRALE 1.5T 91131 1.5T 16CH PLECS, SPIRALE
4522-150- FRU, ST SENSE PLAUKSTAS 4598-012- 16CH PLAUKSTAS LOCITAVA 1.5T,
40362 LOCITAVAS SPIRALE 95481 SPIRALE
4535-300- ELEKTRISKA MONTAZA, ST SENSE | 4598-012- 16CH PLAUKSTAS LOCITAVA 3.0T,
54581 PLAUKSTAS LOCITAVAS SPIRALE 95531 SPIRALE
4535-300- ASSM, PAMATPLAKSNE, PMS 1.5T | 4598-013-
71071 Qsc 12411 3.0T 16CH PLECS, SPIRALE
4535-300- ASSM, GALIGAIS, PMS MAZAIS 4598-014-
71271 1.5T QS 99951 FOK FRU, DS GALVAS SPIRALE 1.5T
4535-300- Elektro/meh. montéza, Lg plecs, 1.5T, | 4598-014- FOK FRU, DS GALVAS-KAKLA
71281 P 99971 SPIRALE 1.5T
4535-302- 4598-014-
77861 FRU, ASM, QSC LIELAIS, 1.5T 99991 FOK FRU, DS PAMATA SPIRALE 1.5T
4535-302- 4598-015-
77871 FRU, ASM, QSC MAZAIS, 1.5T 00031 FOK FRU, DS GALVAS SPIRALE 3.0T
4535-302- 4598-015- FOK FRU, DS GALVAS-KAKLA
77891 FRU, ASM, PAMATPLAKSNE, 1.5T 00051 SPIRALE 3.0T
4535-302- FRU, SPOLES MONTAZA, PHC 1.5T | 4598-015-
94611 8CH HRK 00071 FOK FRU, DS PAMATA SPIRALE 3.0T
4535-302- FRU, SPOLES MONTAZA, PHC 1.5T | 9896-030-
| 94612 . 8CH HRK 13432 SENSE pleca spole 1.5T 4Ch 1
4535-302- FRU, SPOLES MONTAZA, PHC 1.5T | 9896-030- ST SENSE PLAUKSTAS LOCITAVAS
94613 8CH HRK 13972 SPIRALE
4535-302- FRU, SPOLES MONTAZA, PHC 3.0T | 9896-030- DS GALVAS-KAKLA-MUGURKAULA
94621 8CH HRK 24282 KOMPLEKTS 1.5T
4535-302- FRU, SPOLES MONTAZA, PHC 3.0T | 9896-030- DS GALVAS-KAKLA-MUGURKAULA
94623 8CH HRK 24402 KOMPLEKTS 3.0T
4535-303- 9896-032- PMS OBELIX 1.5T SENSE CELA
59931 FRU, DS PAMATA SPIRALE 1.5T 00441 SPIRALE, 8CH.
4535-303- 9896-032- PMS OBELIX 1.5T SENSE CELA
50951 FRU, DS GALVAS SPIRALE 1.5T 00442 SPIRALE, 8CH.
4535-303- 9896-032- PMS OBELIX 1.5T SENSE CELA
59953 FRU, DS GALVAS SPIRALE 1.5T 00443 SPIRALE, 8CH.
4535-303- FRU, DS GALVAS-KAKLA SPIRALE 9896-032- PMS OBELIX 3.0T SENSE CELA
59971 1.5T 00451 SPIRALE, 8CH
4535-303- FRU, DS GALVAS-KAKLA SPIRALE 9896-032- PMS OBELIX 3.0T SENSE CELA
59973 1.5T 00453 SPIRALE, 8CH
4535-303- 9896-032-
60031 FRU, DS PAMATA SPIRALE 3.0T 08011 dS PAMATNE 3.0T
4535-303- 9806-032-
60033 FRU, DS PAMATA SPIRALE 3.0T 08021 dS galva 3.0T
4535-303- 9896-032-
60051 FRU, DS GALVAS SPIRALE 3.0T 08031 dS galva-kakls 3.0T
4535-303- 9896-032-
60053 FRU, DS GALVAS SPIRALE 3.0T 08051 dS pamatne 1.5T
4535-303- FRU, DS GALVAS-KAKLA SPIRALE 9896-032-
60071 3.0T 08061 dS galva 1.5T
4535-303- FRU, DS GALVAS-KAKLA SPIRALE 9896-032-
60073 3.0T 08071 dS galva-kakls 1.5T
4535-303- FRU, GALVAS-KAKLA- 9896-032-
60751 MUGURKAULA SPIRALE 1.5T 15621 dS PLEGCS 8CH 1.5T — JAUNS ID
4535-303- FRU, GALVAS-KAKLA- 9896-032-
60771 MUGURKAULA SPIRALE 3.0T | 15671 dS pamatne 1.5T
4598-000- 9896-032-
97974 DS PAMATA SPIRALE 3.0T 15681 dS galva 1.5T
4598-000- 9896-032-
97984 DS GALVAS SPIRALE 3.0T 15682 ds galva 1.5T
4598-000- 9896-032-
97994 DS GALVAS-KAKLA SPIRALE 3.0T 15691 | dS galva-kakls 1.5T
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4598-012- i 9896-032-
90041 dS GALVA 1.5T, SPIRALE 15692 dS galva-kakls 1.5T
4598-012- i 9896-032-
90042 dS GALVA 1.5T, SPIRALE 15731 | dS plecs 16¢ch 1.5T — NID B
4598-012- 9896-032- Ingenia 1.5T 16ch plauksta/plaukstas
90051 | dS PAMATNE 1.5T, SPIRALE 15741 | locitava
4598-012- 9896-032-
90061 dS GALVA-KAKLS 1.5T, SPIRALE | 15751 dS CELIS 1.5T 8CH
4598-012- . 9896-032-
| 90062 dS GALVA-KAKLS 1.5T, SPIRALE 15821 dS GALVA 32 CH 3.0T
4598-012- . 9896-032-
90091 | dS PAMATNE 3.0T, SPIRALE 15822 | dS GALVA 32 CH 3.0T
4598-012- i 9896-032-
90101 dS GALVA 3.0T, SPIRALE 16021 dS PAMATNE 3.0T
4598-012- i 9896-032-
90102 dS GALVA 3.0T, SPIRALE 16031 ds galva 3.0T |
4598-012- 9896-032- '
90121 dS GALVA-KAKLS 3.0T, SPIRALE 16032 | dSgalva3.0T
4598-012- 9896-032-
90122 dS GALVA-KAKLS 3.0T, SPIRALE 16041 dS galva-kakls 3.0T
4598-012- i 9896-032-
190261 dS CELIS 1.5T 8CH, SPIRALE 16042 dS galva-kakls 3.0T
4598-012- dS PLECS 8CH 1.5T, SPIRALE — 9896-032-
90601 | JAUNS ID 16091 dS CELIS 3.0T 8CH ]
4598-012- . 9896-032-
90631 dS CELIS 3.0T 8CH, SPIRALE 16161 dS PLECS 8CH 3.0T — JAUNS ID
4598-012- dS PLECS 8CH 3.0T, SPIRALE — 9896-032-
| 90831 JAUNS ID 16301 dS plecs 16ch 3.0T — NID
4598-012- i} 9896-032- Ingenia 3.0T 16ch plauksta/plaukstas
| 90891 dS GALVA 32 CH 3.0T, SPIRALE 16321 locitava
| 4598-012- i
| 90892 | dS GALVA 32 CH 3.0T, SPIRALE I
PROBLEMAS Izstradajuma mark&jumi ir nepareizi izdrukati ar IPX1 nominala simbolu. Mark&uma
APRAKSTS drukas specifikacijas izstrades laikd IPX1 simbols tika nepareizi ieklauts dokumenta
apstiprina8anas procesa perioda.
Simbols tika ieviests 2016. gada novembrf.
IESPEJAMAIS Markéjuma neatbilstiba nerada potencialu apdraud&jumu lietotajiem vai pacientiem.
RISKS B
KA NOTEIKT Kop$ 2016. gada novembra razoto izstradajumu mark&jums satur $o viegli identificéjamo
IETEKMETOS simbolu (skatiet 1. attélu), un uz tiem attiecas $is dro$ibas pazinojums.
IZSTRADAJUMUS
KLIENTA/LIETOTAJ | Kaut arm simbolu markéjuma nevajadzéja ieklaut, ierice nerada risku ne 8o iericu
A RICIBA lietotajiem, ne pacientiem. Klientiem nav javeic nekadas darbibas, iznemot $o:

e informéjiet visus sava kolektiva loceklus, kuriem ir jazina §T pazinojuma saturs.

PHILIPS PLANOTAS

ir veiktas korekcijas un profilakses darbibas, lai nodro§indtu turpmaku $ada veida

DARBIBAS neatbilstibas novér$anu. Notiek tllt&jas korekcijas, lai IPX1 simbolus nonemtu no
mark&jumiem turpmaka lietosana.
Sis pazinojums tiek izplatfts klientiem, kuru objektos ir uzstaditi ietekmétie izstradajumi.
PAPILDINFORMACI | Ja Jums nepiecie§ama papildinformacija vai atbalsts 8aja jautdjuma, lGdzu, sazinieties

JA UN ATBALSTS

ar savu vietéjo Philips parstavi:
SIA “Arbor Medical Korporacija®, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv
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