PHILIPS

STEIDZAMI! Pazinojums par droStbu FSN70900056

CombiDiagnost R90
Truksto$as bridinajuma uzlimes

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informaicija dro3ai un pareizai turpmakai Jusu ierices
lietosanai

LUdzu, izskatiet So informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar $1 pazinojuma
saturu. Ir svarigi izprast S pazinojuma batibu.

Ladzu, saglabajiet kopiju kopa ar iekartas lietosanas instrukciju.

2021. gada oktobris

Cienijamais pircej!

Philips ir identificéjis problému saistiba ar sistémam Philips CombiDiagnost R90. Sis Pazinojums par
droSibu informé par:

1. problémas bitibu un tas iespéjamas rasanas apstakliem;

Rentgena bridinajuma uzlime(-s) nav uzstadita(-s) uz izmeklé3anas konsoles Eleva Examination Console
sisttmas CombiDiagnost C90. Noteikumos paredzéts, ka §im uzlimém jabat piestiprinatam pie
sistémas. Uzlimju atrasanas vieta un saturs ir paradits 1. attéld un 1. tabula.

1. attéls. Uzlimju atrasanas vietas
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1. tabula. Detalizéts uzlimes saturs un ar to saistitie noteikumi

Uzlimes Uzlimes apraksts Noteikumi

nr.

1. uzlime Bridinajuma uzlime Kanada: Kanada: C.R.C., c. 1370,
BRIDINAJUMS 12. daa
Sis iekartas neatlauta izmanto$ana ir
aizliegta. lekartas darbibas laika tiek
izstarots bistams rentgena starojums.
UZMANIBU!
<ldentisks bridinajums francu valoda>

2. uzlime Bridinajuma par starojumu uzlime (ASV): FDA 21CFR 1020.30 (j)
BRIDINAJUMS
Sirentgena iekarta var bt bistama
pacientam un operatoram, ja netiek ievéroti
drosas ekspozicijas faktori, lietoSanas
instrukcijas un apkopes grafiki.

3. uzlime Rentgena ‘ . Kanada: C.R.C., c. 1370,
starojuma norades ® 12. dala
uzlime ‘

4. uzlime DHHS uzlime FDA 21CFR 1002 pieprasa
Sis izstradajums atbilst DHHS prasibam, kas | sertificéjamo elementu
ietvertas 21 CFR apak$nodala J markésanu

2. Ar S0 problému saistita apdraudéjuma/kaitéjuma apraksts

Ar 30 problému netiek saistits neviens droSibas risks, kas bitu attiecinams uz pacientiem vai
lietotajiem. Philips nav sanémis nevienu stidzibu vai pazinojumu par nevélamu notikumu lidz pat
2021. gada septembrim.

3. letekmétie produkti un informacija, ka tos identificéet

Ja jus sanemat So véstuli, jusu sistémam CombiDiagnostnost R90, iesp&jams, ir monitori, kuriem

trakst uzlimes. Potenciali ietekmétie modeli ir noraditi 2. tabula, un 2. attéla paradits, ka identificét
sava modela numuru.

2. attéls. Sistémas uzlimes piemeérs

2. tabula. letekmétas
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sistémas
Modei: CombiDiagnost RS0 | Philips Medical Systems Modelis Modela
DMC GmbH numurs
Rontgenstralie 24
c eng 22335 Hamburg GERMANY CombiDiagnost R90 709030
CombiDiagnost R90 709031

709030
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i s Made in the Netherlands.
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4. To darbibu apraksts, kas javeic pircéjam/lietotajam, lai novérstu iespéjamo risku, kuram tiek
pakJauti pacienti vai lietotaji

Ar 30 problému netiek saistits neviens drosibas risks, kas batu attiecinams uz pacientiem vai
lietotajiem. JUs varat turpinat izmantot ierici atbilstosi tas paredzétajam lietojumam.

Ludzu, aizpildiet un nekavéjoties péc sanemsanas (un ne vélak ka 30 dienas péc sanemsanas) nostiet
pievienoto apliecinajuma veidlapu Philips parstavim
SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv

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

Philips apkalpoSanas ekspluatacijas vieta specialists apmeklés jasu iestadi, lai parbauditu
nepiecieSamas uzlimes un gadijuma, ja $is uzlimes nav uzstaditas attiecigajas vietas, lai piestiprinatu
nepiecieSamas uzlimes pie jasu sistémas(-am) CombiDiagnost R90.

Par 3o pazinojumu ir zinots attiecigajai reglamentéjosai iestadei. Par blakném un kvalitates
problémam, kas saistitas ar $i izstradajuma lietoSanu, var zinot ASV Partikas un zalu parvaldes
programmas MedWatch Adverse Event Reporting ietvaros tie$saisté, pa pastu vai pa faksu.

RaZotajs apnemas bez maksas novérst defektu vai citadi nodrosinat izstradajuma atbilstibu visiem
piemérojamajiem federalajiem standartiem saskana ar planu, kas jaapstiprina Veselibas un socialas
apripes departamentam; detalizéta informacija par to ir ietverta $aja véstulé.

Nemiet véra, ka musu augstaka prioritate ir augsts droSibas un kvalitates standarts. Ja Jums ir
nepiecieama papildu informacija vai atbalsts saistiba ar So problému, IGdzu, sazinieties ar viet&jo
klientu apkalpoSanas risinajumu centru

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

un ka atsauci noradiet FCO-70900056 (CombiDiagnost R90).

Patiesa ciena,

9‘7’&;’*5 M‘”“\ ol sc¥ 7o)

David Hanly
Quality Leader

Deivids Henlijs (David Hanly)
Kvalitates nodrosinasanas nodalas vaditajs

Arnis Kramzaks
Korektivo drosibas darbibu koordinators

SIA “Arbor Medical Korporacija” /
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Pazinojuma par drosibu atbildes veidlapa
Atsauce: sistémas uzlimju atjauninasana, CombiDiagnost R90 (FCO-70900056).
Noradijumi: aizpildiet So veidlapu nekavéjoties péc sanemsanas un atgrieziet to uznémumam Philips
ne vélak ka 30 dienas péc sanemsanas. Aizpildot So veidlapu, tiek apstiprinats, ka Pazinojums par

droSibu ir sanemts, probléma ir izprasta un tiks veiktas nepiecieSsamas darbibas.

Klienta/sanéméja/iestades nosaukums:

lela:

Pilséta/apgabals/pasta indekss/valsts:

Klientu darbibas
Ar So problému netiek saistits neviens drosibas risks, kas butu attiecinams uz pacientiem vai
lietotajiem. JUs varat turpinat izmantot sistému atbilstoSi tas paredzétajam lietojumam.

Més apliecinam, ka pievienota véstule par korigéjosajiem pasakumiem aizsardzibas pret bistamu
starojumu nodroSinasanai elektroniskas iekartas ekspluatacijas vieta ir sapnemta un tas saturs ir
izprasts, un apstiprinam, ka $aja pazinojuma ietverta informacija ir atbilstigi nodota visiem lietotajiem,
kuri izmanto CombiDiagnost R90.

Personas, kas aizpilda So veidlapu, vards un uzvards:

Paraksts:

Vards (drukatiem burtiem):

lenemamais amats:

Talruna numurs

E-pasta adrese

Datums
(DD/MM/GGGG):

Ludzu, aizpildiet pievienoto apliecinajuma veidlapu un atgrieziet to Philips DXR, rakstot uz e-pasta adresi:
SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv
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