PHILIPS

Pazinojums par drosibu
2021-1GT-BST-030 FCO72200505

Philips Azurion R1.x sistéma
Netia pacienta tipa izmainisana, sakot pétijumu

2022. gada 4. marts

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

Ludzu, izskatiet 3o informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar 1 pazinojuma
saturu. Ir svarigi izprast Si pazinojuma batibu.

Ladzu, saglabajiet kopiju kopa ar iekartas lietosanas instrukciju.

Cienijamais pircé;j!

Philips Azurion R1.x sistéma tika konstatéta probléma, kas var radit risku pacientiem. Sis Pazinojums par
droSibu informé par:

1. problémas bitibu un apstakliem, kados ta var rasties
Azurion sistéma lietotajs var pievienot pacientam jaunu pétijumu, izvéloties iespéju ,,Add Study”
(Pievienot pétijumu). Péc tam tiek paradits dialoglodzin3 Pievienot pétijumu, kura tiek izvéléts
pacienta tips pétijuma veikSanai. Programmaturas defekta dé|, kad pétijumu uzsak, nospiezot ,Start
Procedure” (Sakt proceduru), pacienta tips nejausi mainas uz cita tipa pacientu, kas atkiras no
izvéléta, ka paradits tabula talak:

Dialoglodzina , Pievienot pétijumu” atlasitais pacienta
tips Pacienta tips, sakot pétijumu

Auto (Automatiski; normals pieaugusais) Neonate (Jaundzimusais)

Neonate (Jaundzimusais) Infant (Zidainis)

Infant (Zidainis) Child (Bérns)

Child (Bérns) Small Adult (Maza auguma pieaugusais)

Small Adult (Maza auguma pieaugusais) Normal Adult (Parasts pieaugusais)

Normal Adult (Parasts pieaugusais) Large Adult (Liela auguma pieaugusais)
Very Large Adult (Loti liela auguma

Large Adult (Liela auguma pieaugusais) pieaugusais)

Very Large Adult (Loti liela auguma pieaugusais) Nav zinams (nokluséjums)

1. Tabula: Atskiribas starp izvéléto pacienta tipu un pacienta tipu, sakot pétijumu
Uznémums Philips ir sanémis 9 (devinas) klientu stdzibas saistiba ar 3o problému.

2. Kads ir ar So problému saistitais apdraudéjums/kaitéjums
Pacienta tipa izmainas var izraisit attéla kvalitates pasliktinaanos (ja starojuma deva ir parak zema)
vai papildu rentgena devu pacientam (ja starojums ir lielaks neka nepiecie$ams). Nav sagaidams
kaitéjums papildu radiacijas devas dél.
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Lidz Sim Philips nav sanémis zinojumus par kaitéjumu, kas saistiti ar So problému.
3. letekmétie izstradajumi un to identificésana

Tiek ietekmétas talak noraditas Philips Azurion sistémas ar programmaturu R1.x.

Izstradajuma Izstradajuma numurs | lzstradajuma Izstradajuma numurs
nosaukums nosaukums

Azurion 3 M12 722063 Azurion 7 B12 722067

Azurion 3 M15 722064 Azurion 7 B20 722068

Allura Xper R9 7 M12 | 722065 Azurion 7 M12 722078

Allura Xper R9 7 M20 | 722066 Azurion 7 M20 722079

Sistémas izstradajuma nosaukums un mode)a numurs ir atrodams sistémas identifikacijas etiketé, kas
atrodas uz sistémas stativa (1. att.).

Philips Azurion sistémas programmatiras versija tiek paradita sistémas darbibas uzsakSanas laika
(2. att.).

PHILIPS

Program
matura

1. att.: Sistémas identifikacija 2. att.: Sakuma ekrans
Philips So pazinojumu nosuta tiesi klientiem, kuriem ir ietekmeétas sistémas.

4. Darbibas, kas javeic klientam/lietotajam, lai novérstu iespéjamo risku pacientiem vai lietotajiem
e Péctam, kad nospiezat ,Start Procedure” (Sakt procedru), pirms pétijuma uzsaksanas
vienmeér redigéjiet sadalu ,,Study details” (informacija par pétijjumu) un izmainiet pacienta tipu
(3. att.).
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3. att.: Pacienta tipa redigésana manuali.

e Uzglabajiet So Pazinojumu par drosibu kopa ar sistémas dokumentaciju Iidz bridim, kad
uznémums Philips instalés programmaturas atjauninajumu Jasu sistémai.

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

e Nosutiet uznémumam Philips pievienoto atbildes veidlapu, lai apstiprinatu, ka sistémas lietotaji
ir parskatijusi un izpratusi So Pazinojumu par drosibu.

5. Darbibas, ko uznémums Philips IGT Systems ir paredzéjis veikt, lai novérstu $o problému

Probléma tiks atrisinata ar programmatiras atjauninajumu, kas bis pieejams [idz 2022. martam. Ar Jums
sazinasies vietéjais Philips parstavis

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

lai ieplanotu programmatdras atjauninajumu jasu sistémai.

Nemiet véra, ka musu augstaka prioritate ir augsts drosibas un kvalitates standarts. Ja Jums ir
nepiecie$ama papildu informacija, sazinieties ar vietéjo Philips parstavi

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

(atsauce uz FCO72200505).

Patiesa ciena,
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| Rajesh Katburi
~Head of Quality - IGT-Systems Arnis Kéamazaks
RadZess Katurija (Rajesh Kathuria) Korektivo drosibas darbibu koordinators

Kvalitates departamenta vaditajs — IGT sistémas SIA “Arbor Medical Korporacija”
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Philips patentéta informacija. Neatlauta lietosana ir aizliegta.

PAZINOJUMA PAR DROSIBU ATBILDES VEIDLAPA

Atsauce: 2021-IGT-BST-030
Noradijumi: aizpildiet So veidlapu un atgrieziet to uznémumam Philips ne vélak ka 30 dienas péc
sanem3anas. Aizpildot 3o 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 Péc tam, kad nospiezat ,Start Procedure” (Sakt procediru), pirms pétijuma uzsak$anas vienmér
redigéjiet sadaju ,Study details” (informacija par pétijumu) un izmainiet pacienta tipu.

e Nosutiet So véstuli visiem lietotajiem, lai vini butu informéti par izstradajuma problému.

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

Meés apliecinam, ka pievienotais pazinojums par droSibu ir sanemts un izprasts, un apstiprinam, ka 3aja
véstulé ietverta informacija ir atbilstigi nodota visiem lietotajiem, kuri lieto Azurion R1.x sistému.

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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