PHILIPS

STEIDZAMI - Pazinojums par drosibu

Philips EPIQ ultraskanas sistémas
Vadibas panela sviras grozama fiksacijas mehanisma kJame

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informacija drogai un pareizai turpmakai Jusu ierices
lietoSanai

Ludzu, izskatiet S0 informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar $i pazinojuma
saturu. Ir svarigi izprast $i pazinojuma batibu.

Ladzu, saglabajiet kopiju kopa ar iekartas lietosanas instrukciju.

12-JUL-2021

Cienijamais pircé;j!

Philips EPIQ ultraskanas sisttmam tika konstatéta probléma, kas var radit risku pacientiem un

lietotajiem. Sis STEIDZAMAIS pazinojums par drosibu ir paredzéts, lai informétu jus par:

1. problémas batibu un tas iespéjamas rasanas apstakliem;

EPIQ ultraskanas sistéemu vadibas panela sviras fiksacijas mehanisms, kas paredzéts sankustibu
novérsanai, var nedarboties, nelaujot tam atbilstosi fikséties. Ja vadibas svira nenofikséjas, tas var
izraisit vadibas panela un monitora brivkustibu, kamér lietotajs pozicioné monitoru labakam skatam
vai kameér lietotajs transporté vai parvieto sistému. Philips ir sanémis zinojumus par 2 nelielam
traumam saistiba ar $o problému.

2. Ar 30 problému saistita apdraudéjuma/kaitéjuma apraksts

Ja vadibas panela sviras fiksacijas mehanisms nedarbojas, kamér lietotajs novieto vai transporté

sistemu, pacientam vai lietotajam var rasties muskulu-skeleta sistémas traumas.

3. letekmétie produkti un informacija, ka tos identificét

Sistema Modelis RaZosanas laiks
EPIQ Elite
EPIQ 5G
EPIQ 5C No
EPIQ 5W 27.02.2020. lidz 25.05.2021.
EPIQ EPIQ7G (RaZosanas datumu skatiet galvenas
EPIQ7C sistémas markéjuma, kas redzams
EPIQ 7W talak)
EPIQ CVx
EPIQ CVxi
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4. To darbibu apraksts, kas javeic pircéjam/lietotajam, lai novérstu iespéjamo risku, kuram tiek
paklauti pacienti vai lietotaji

EP1Q ultraskanas sistémas pozicionésanas vai transportésanas/parvietosanas laika
e Pirms sistémas pozicionésanas vai transportésanas/parvietosanas nodrosiniet, ka vadibas
panela fiksacijas mehanisms ir nofikséts, lai novérstu vadibas panela un monitora brivkustibu.
e Lai nodroSinatu, ka vadibas panela fiksacijas mehanisms darbojas pareizi, rikojieties, ka
noradits talak.
1. Aktivizéjiet sistemas bremazi.
2. Aplikojiet blokésanas/atblokésanas pogu uz sistémas roktura. Ta nedrikst bat
izgaismota.
3. Jatairizgaismota, nospiediet pogu, lai fiksétu sviru. Apgaismojumam ir janodziest, un
svirai ir janofiks€jas.
4. lzmantojot sistémas rokturi, méginiet pagriezt vadibas paneli. Ja vadibas panelis
negriezas, sistéma ir nofikséta un gatava transportésanai/parvietosanai.
5. Atlaidiet bremzes un transportéjiet/parvietojiet sistému péc nepiecieSamibas.
e Reguléjot vai parvietojot sistemu, negrieziet vadibas paneli un neveiciet straujas kustibas ar to.
e Sistémas transportésanas/parvietosanas laika stumiet sistému no aizmugures, izmantojot
vadibas panela aizmuguréjos rokturus.
Aizpildiet un atgrieziet pievienoto veidlapu uznémumam Philips ne vélak ka 30 dienas péc e-pasta
sanemsanas:
SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv

5. To darbibu apraksts, ko izplanojis Philips Ultrasound, lai labotu problému
Philips apkalpes dienesta inZenieris apmeklés jlsu iestadi un parbaudis EPIQ sistému(-as). Jebkura
sistéma, kuras parbaude nebis sekmiga, tiks korigéta.

Par S0 pazinojumu ir zinots attiecigajai reglamentéjosai iestadei.

Nemiet veéra, ka masu augstaka prioritate ir augsts drosibas un kvalitates standarts. Ja ir nepiecieSsama
papildinformacija vai atbalsts $aja jautajuma, lidzu, sazinieties ar vietéjo Philips parstavi

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

un noradiet FCO79500549.

Patiesa ciena,
Thuy Nguyen, kvalitates un reguléjo3o tiesibu lideris — Philips Ultrasound

Arnis Kramzaks
Korektivo drosibas darbibu koordinators
SIA “Arbor Medical Korporacija”
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STEIDZAMA PAZINOJUMA PAR DROSIBU ATBILDES VEIDLAPA

Atsauce: Philips EPIQ ultraskanas sistému vadibas panela sviras grozama fiksacijas mehanisma klGme

FCO79500549.

Noradijumi: aizpildiet So veidlapu un atgrieziet to uzpémumam Philips ne vélak ka 30 dienas péc
sanemsanas. Aizpildot 3o veidlapu, tiek apstiprinats, ka Pazinojums par drosibu ir sapemts, probléma ir
izprasta un tiks veiktas nepieciesamas darbibas.

Klienta/sanéméja/iestades nosaukums:

lela:

Pilséta/apgabals/pasta indekss/valsts:

Klientu darbib

EPIQ ultraskana

as

s sistémas pozicionésanas vai transportésanas/parvietosanas laika

e Pirms sistémas pozicionésanas vai transportésanas/parvietodanas nodrosiniet, ka vadibas
panela fiksacijas mehanisms ir nofikséts, lai novérstu vadibas panela un monitora brivkustibu.

e Lainodrosinatu, ka vadibas panela fiksacijas mehanisms darbojas pareizi, rikojieties, ka
noradits talak.

1.
2.

4.

5.

* Reguléjot vai parvietojot sistému, negrieziet vadibas paneli un neveiciet straujas kustibas ar to.

Aktivizéjiet sistémas bremzi.

Aplukojiet bloké3anas/atblokésanas pogu uz sistémas roktura. Ta nedrikst bat
izgaismota.

Ja ta ir izgaismota, nospiediet pogu, lai fiksétu sviru. Apgaismojumam ir janodziest, un
svirai ir janofikséjas.

Izmantojot sistémas rokturi, méginiet pagriezt vadibas paneli. Ja vadibas panelis
negriezas, sistéma ir nofikséta un gatava transportésanai/parvietosanai.

Atlaidiet bremzes un transportéjiet/parvietojiet sistému péc nepiecie$amibas.

Sistémas transportésanas/parvietosanas laika stumiet sistému no aizmugures, izmantojot

vadibas

Més apliecinam, ka STEIDZAMAIS pazinojums par drosibu ir sanemts un izprasts, un apstiprinam, ka Sis

panela aizmuguréjos rokturus.

véstules informacija ir atbilstigi nodota visiem lietotajiem, kuri lieto EPIQ ultraskanas sistémam.

Personas, kas ai

Paraksts:

zpilda So veidlapu, vards un uzvards:

Vards (drukatiem burtiem):

lenemamais amats:

Talruna numurs

E-pasta adrese

Datums
(DD/MM/GGGG

):

Ladzu, nosutiet So aizpildito veidlapu SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-
pasts arbor@arbor.lv
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