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STEIDZAMI! Pazinojums par drosibu

Philips EPIQ un Affiniti ultraskanas sistémas
Pacienta datu klida

Cienijamais pircgj!

Philips EPIQ un Affiniti ultraskanas sistémam ir konstatéta probléma, kas atkartojoties var radrt risku pacientiem.
Sis Pazinojums par medicinas ierices korekciju informé par:

e probl&émas batibu un apstakliem, kados ta var rasties;

e klientam/lietotdjam veicamajam darbibam, lai novérstu riskus pacientiem.

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

Ladzu, izskatiet $o informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar §i
pazinojuma saturu.
Ladzu, saglabajiet kopiju kopa ar iekartas lietoganas instrukciju.

Uznémums Philips ir konstat&jis, ka atsevisku retak izmantotu darbpldsmu gadijumos pastav risks, ka tiek
attéloti un izmekléjuma saglabati nepareizi pacienta dati. Probléma izpauzas at$kirigi dazadas
programmatiiras versijas, un plasaka informacija ir sniegta $aja véstulé. Katra gadijuma ieteicamas
darbpliismas ir apripes standarts, un tajas problémas nenotiek.

Uz 5o dienu nav sanemti zinojumi par negativiem notikumiem.

Ja Jums ir nepiecie§ama papildinformacija vai atbalsts $aja jautajuma, lidzu, sazinieties ar savu vietgjo Philips
parstavi:
SIA “Arbor Medical Korporacija’, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv

Philips zinoja par 3o lietu atbilsto$ajai regul&josajai iestadei.

Par blakném vai kvalitates probl@mam, kas saistitas ar §7 izstradajuma lietosanu, var zinot ASV iestades

FDA programmas MedWatch Adverse Event Reporting ietvaros tie§saisté (www.fda.gov/imedwatch/report.htm),
pa pastu vai pa faksu.

Philips atvainojas par visam &7s problémas raditajam neériibam.

Patiesa ciena,

Rons Nolte (Ron Nolte)
Kvalitates un likumdodanas lietu departamenta rikotajdirektors
Philips Ultrasound

SIA “Arbor Medical Korporacija”
Korektivo drosibas darbibu koordinators
Arnis Kramzaks
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STEIDZAMI! Pazinojums par droSibu

Philips EPIQ un Affiniti ultraskanas sistémas
Pacienta datu kluda

IETEKMETIE
IZSTRADAJUMI

Visiem talak noraditajiem
izstradgjumiem ir novérota
viena vai vairakas no Saja

vestule identificetajam

Visas EPIQ un Affiniti ultraskanas sistémas (modeli EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ
5W, EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx, Affiniti 30, Affiniti 50 un Affiniti
70), kuras darbojas kada no talak noraditajdm programmatiras versijam:

ietekmétas programmatiras versijas visa pasaulé: 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x,
1.4.x, 1.5.x, 1.7.x, 1.8.x, 2.0.x, 3.0.x, 4.0.x, 5.0, 5.0.1. ‘

tikai Kina ietekmétas programmatiras versijas: 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x,

probieman. 1.5, 1.7.x, 1.8, 1.9.x, 2.1.x.
Ultraskanas sistémas programmatiras versijas noteikS8ana
KA NOTEIKT . Iesl?dmet sistému un__uzgal_dlet, k?mér t:"a pabeldﬂz sakné&sanu.
= e Vadibas panela labaja pusé nospiediet “Support” (Atbalsts).
IETEKMETOS i ’ y e s ; 2 A
ANA e Sadala "System Management” (Sisteémas parvaldiba), noklikkiniet uz
IZSTRADAJUMUS . : - ; o= !
System Information” (Sistémas informacija).
Programmatiras versija ir redzama programmattras informacijas sadala.
1. PROBLEMA
Visas EPIQ un Affiniti ultraskanas sistémas (modeli EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ
IETEKMETIE 5W, EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVXx, Affiniti 30, Affiniti 50 un Affiniti
1IZSTRADAJUMI 70) ar programmatiiras versijam: 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x, 1.7.x,
1.8.x, 2.0.x, 3.0.x, 4.0.x, 5.0, 5.0.1 visa pasaulé vai 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x,
1.4.x, 1.5.x, 1.7.x, 1.8.x, 1.9.x, 2.1.x tikai KTna.
I?‘?IlEjg ;\’g I\.II.II?( Al Jds sakat jaunu pacienta izmekléjumu un nejaudi ievadat cita pacienta
GADIJUMA, JA informaciju, kuram jasu sistéma jau ir saglabati citi izmekl&umi. ‘
PROBLEIyIAS Klida varétu rasties, ja méginat labot klddu, redigéjot pacienta informéaciju vai ‘
DARBPLUSMA darba saraksta atlasot citu pacientu.
) Ta rezultata iespéjams sajaukt pacienta datus divos izmekl&jumos vai diviem
KLUDAS APRAKSTS pacientiem. Tas var ietvert pacienta demografisko informaciju, attélus, izmérus
un aprékinus.
IETEIKTA Ja, uzsakot izmeklgjumu, nejausi ievadat nepareiza pacienta datus, nekavéjoties

DARBPLUSMA, LAl
PROFILAKTISKI
IZVAIRITOS NO
KLUDAS

saraksts), ka ierasts.

pabeidziet un dzésiet kllidaino izmekléjumu. Parbaudiet otra pacienta
izmekléjumus, lai parliecinatos, ka ar $o darbibu nejausi netika maintts pacienta |
vards. Tad saciet jaunu pacienta izmekl&jumu paredzé&tajam pacientam
izmantojot veidlapu Patient Data (Pacienta dati) vai cilni Worklist (Darbu
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2. PROBLEMA
) Visas EPIQ un Affiniti ultraskanas sistémas (modeli EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ
IETEKMETIE 5W, EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx, Affiniti 30, Affiniti 50 un Affiniti
IZSTRADAJUMI 70) ar programmatiiras versijam 1.5.x, 1.7.x, 1.8.x, 2.0.x, 3.0.x, 4.0 visa pasaulé
vai 1.5.x, 1.7.x, 1.8.x, 1.9.x, 2.1.x tikai KIna.
TAS UZ JUMS Sadala Setups (lestatijumi) ir iespé&jots iestatfjums Single Report per Study
ATTIECAS TIKAI (Viens zinojums katra p&tijuma). un
GADIJUMA, JA ¢ Jias izmantojat Modality (Modalitates) darbu sarakstu.
JUs méginat sakt jaunu izmekl&jumu no darbu saraksta, kamér parskatat cita
PROBLEMAS pacienta izmekl&jumu. un
DARBPLUSMA * Darbu saraksta atlasttajam jaunajam pacientam jau ir iepriek3éjs
izmekl&jums, kas saglabats sistéma.
) Sistéma sajauc pacienta datus no iepriek$&ja izmekléjuma un pasreiz
KLUDAS APRAKSTS parskati$anai atvértad izmekl&juma. Tas var ietvert pacienta demografisko
| informaciju, attélus, izmérus un aprékinus. :
IETEIKTI\_
gagglihl:g':nsﬁ‘(’ll'“ Vienmér aizveriet un/vai pabeidziet izmekI&jumu, un tikai péc tam saciet jaunu
IZV:AIRTTOS NO izmeklgjumu.
KLUDAS |
3. PROBLEMA
Visas EPIQ un Affiniti ultraskanas sistémas (modeli EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ |
IETEKMETIE 5W, EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVXx, Affiniti 30, Affiniti 50 un Affiniti
IZSTRADAJUMI [ 70) ar programmatdras versijam 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x, 1.7.x,
1.8.x, 2.0.x, 3.0.x visa pasaulé vai 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x, 1.7.X, |
1.8.x tikai Kina. |
e Jis aizverat veidlapu Patient Data (Pacienta dati) kad3 cita veida, nevis |
= noklik§kinot uz pogas Done (Gatavs) {piemé&ram, nospieZot opcijas Setups
gigg'l;fﬂ“"g,a R (lestatijumi) vai Support (Atbalsts)).
vai
e Jis sakat izmekl&umus, izmantojot funkciju Temporary ID (Islaicigs ID). ‘
- Uzsakot jauna pacienta izmekl&jumu, iespgjams, ka displeja bls redzams
KEUDAS AFRAKSTS pédé&jais fiksétais attéls no iepriek$&ja pacienta izmeklgjuma.
IETEIKTIT\_ ‘
Baggli;l:g.':nsﬁ(’ll‘m Ja redzat fiksétu iepriek$é&ja pacienta attélu, atblokgjiet attélu un atgriezieties
“dzivas” attélveidoSanas rezZima. Tad veiciet jauno izmeklgjumu, ka ierasts.

IZVAIRITOS NO
| KLUDAS

|- -
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4, PROBLEMA
: —
Visas EPIQ un Affiniti ultraskanas sistémas (modeli EPIQ 5G, EPIQ 5C, EPIQ
IETEKMETIE 5W, EPIQ 7G, EPIQ 7C, EPIQ 7W, EPIQ CVx, Affiniti 30, Affiniti 50 un Affiniti
IZSTRADAJUMI 70) ar programmatdras versijam 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x, 1.4.x, 1.5.x, 1.7.x,
| 1.8.x, 2.0.x, 3.0.x, 4.0.x, 5.0, 5.0.1 vis& pasaulé vai 1.0.x, 1.1.x, 1.2.x, 1.3.x,
1.4.x,1.5.x, 1.7.x, 1.8.x, 1.9.x, 2.1.x tikai Kina.
PROBLEMAS JUs parslédzat sisttmu Miega rezima vai atvienojat stravas apgades kabeli péc |
DARBPLUSMA tam,_kgd esgt aizpildijis veidlapu Patient Data (Pacienta dati) un pirms esat
uznémis attélus.
e n . - . . . _ _ . i
KLODAS APRAKSTS Res.tart'e_j'o_t _s.lstemy_, veidlapa Patient Data (Pacienta dati) varétu bat redzami |
’ iepriek$&ja izmekl&juma Augums, Svars un BSA.
IETEIKTA
DARBPLUSMA, LAI Sékot jauna pacienta izmekl&jumu, noteikti parskatiet Auguma, Svara un BSA
PROFILAKTISKI laukus, lai parliecinatos, ka tajos ir pareizi attélota pasreizéja pacienta
IZVAIRITOS NO informéacija. '
KLUDAS |
Ja lietotdjs nepamana pacienta datu kludu, ir iesp&jami talak noraditie
SAISTITIE RISKI riski: P
VESELTBAI [ arstésanas aleavesanaS,
| e pacienta datu zaudéjums, |
e nepareiza diagnoze. ‘
PHILIPS PLANOTAS Philips ir sagatavojis $o klienta véstuli ar vadiinijam un noradijumiem par |
| DARBIBAS | ieteiktajam darbplismam, lai novérstu potencialas problémas. '

PAPILDINFORMACIJA Ja Jums ir nepieciedama papildinformacija vai atbalsts 3aja jautdjuma, lidzu,
UN ATBALSTS sazinieties ar savu viet&jo Philips parstavi
SIA "Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts |

arbor@arbor.lv |
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Klienta atbildes veidlapa

Lidzu, aizpildiet to un nositiet uz e-pasta adresi arbor@arbor.lv

| Kontaktpersonas
vards, uzvérds

Talruna numurs

E-pasta adrese

lestades nosaukums

lela
Pilséta, valsts, pasta
indekss

KLIENTA APSTIPRINAJUMS

0 Esmu izlasijis un sapratis $o dokumentu Steidzams pazinojums — medicinas ierices korekcija.

KLIENTA VARDS, UZVARDS (drukatiem burtiem) AMATS

KLIENTA PARAKSTS DATUMS

Ja Jums ir gritibas izpildit $aja véstulé sniegtos noradijumus, sazinieties ar viet&jo Philips parstavi:
SIA “Arbor Medical Korporacija’, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv







