PHILIPS

STEIDZAMS operativais drosibas pazinojums

Philips Azurion un Allura sistémas
lespéjams attélveidoSanas funkcionalitates zudums, ko rada rentgena starojuma neuzsaksana vai
periodiska starojuma uzsaksana, izmantojot vadu kajslédzi.

13.04.2026.

Saja dokumenta ir ietverta svariga informacija, lai turpmak varétu droi un pareizi
izmantot jasu aprikojumu

Parskatiet talak sniegto informaciju kopa ar visiem saviem darbiniekiem, kuriem ir jazina i
pazinojuma saturs. Ir svarigi saprast $1 pazinojuma ietekmi.

Saglabajiet So véstuli atsaucei.

Godatais klient!

Uznémums Philips ir identificejis potencialu droSibas problému saistiba ar vadu kajslédzi, kas tiek
izmantots Philips Azurion un Allura sistémas, kur, izmantojot vadu kajsledzi, rentgena starojuma
uzsak$ana nav iespéjama vai ir iespéjama tikai periodiski. Sis steidzamais operativais drosibas
pazinojums ir paredzéts, lai sniegtu jums talak noradito informaciju.

1. Problémas apraksts un apstakli, kados ta var notikt

Uznémums Philips ir identificéjis gadijumus, kad rentgena attélveidoSana var netikt uzsakta vai var
notikt ar partraukumiem, lietojot vadu kajslédzi, $adu iemeslu dél:

e Periodisks vai neesoss elektriskais kontakts, nospieZot kajslédza pedali, jo pakapeniski
veidojas silicija oksida slani uz mikroslédza® kontaktvirsmam.

o Kajslédza kabela ieks€&jais bojajums.

e Spriedzes mazinataja uzlikana? uz savienotaja, kas var ne pilntba mazinat mehanisko slodzi,
kas savukart var iespéjami izraisit savienotaja bojajumus un/vai periodisku vai pilnigu
savienojuma zudumu.

2. Ar problému saistitais apdraudéjums/kaitéjums

Attélveidosanas zudums kliniskas lietoSanas laika var izraisit vai veicinat procediras komplikacijas
un/vai terapijas aizkavésanos.

Visvairak apdraudétais iedzivotaju segments ir pacienti, kuriem tiek veiktas sarezgitas un/vai
steidzamas intervences potenciali dzivibai bistamu stavoklu gadijuma (pieméram, akdts iSémisks
insults, ST segmenta paaugstinajuma miokarda iSémija, dzivibai bistama asinosana). Terapijas
aizkavésanas pacientiem, kuriem nepiecieSama steidzama intervence, var veicinat jau ta kritiska
stavokla turpmaku pasliktinasanos, un tas var izraisit navi. Attélveidosanas zudums tehniski sarezgitu

1 Mikroslédzis ir kajslédzi eso$s komponents, kas, nospieZot pedali, noslédz elektrisko kédi un aktivizé rentgena
starojumu.

2 Spriedzes mazinatajs uz savienotaja ir plastmasas saite, kas tur kajslédza kabeli, lai nonemtu spriedzi no
kajslédza kabela un Allura vai Azurion sistémas savienojuma.
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intervencu kritiskajas fazés var veicinat procesualas komplikacijas, kas var izraisit kritiskus ievainojumus
vai navi.

Laika no 2023. gada janvara lidz 2025. gada decembrim uznémums Philips ir sanémis 3554 stdzibas,
kas varéetu bt saistitas ar So problému. Philips sanéma divus zinojumus par nopietniem ievainojumiem
un vienu zinojumu par navi, kas varétu bt saistita ar So problemu.

3. letekmeétie izstradajumi un to identificésana

St probléma ietekmé Philips Azurion un Allura sérijas. Sis véstules A pielikuma ir ieklauta tabula, kura
uzskaititi sistemas kodi un komercialie nosaukumi, ka arT ietekméto sistemu paredzétais lietojums.

4. Darbibas, kas javeic klientam/lietotajam un kuru mérkis ir samazinat riskus pacientiem

e |zplatiet So steidzamo operativo drosibas pazinojumu visiem sistémas lietotajiem, lai vini bGtu
informéti par So problému un ievérotu talak sniegtos noradijumus.

e Pirms pirmas procediras saksanas veiciet ikdienas parbaudi, ka aprakstits talak noradttaja ierices
markéjuma.

“Katru dienu pirms pirmds procediras saksanas veiciet talak noradito parbaudi. Ja konstatéjat
jebkadus bojajumus vai kads solis neizdodas, nekavéjoties pdrtrauciet sistémas lietosanu un
sazinieties ar tehnisko atbalstu. Parbaudiet visu sistémai pievienoto kajslédzu (priméaro un
papildu) funkcionalitati.

1. Parbaudiet katru kajsledzi un kajslédza kabeli, vai tas nav bojats, pieméram, mekléjiet
plisumus, griezumus vai nobrazumus.

2(..).

3. Parbaudiet, vai katrs kajslédzis ir pareizi savienots ar sistému.

4. Nodrosiniet, lai kajslédZu kabeli netraucétu darbibam izmekléjumu telpa.

5. Parbaudiet visus pedalus uz katra pievienota kajslédza, vai tie darbojas pareizi.”

e Jajums rodas kajslédza aktivizacijas probléma, lidzu, zinojiet par to vietéjam Philips parstavim.

e Gadijuma3, ja ietekméta sistéma ir nodota citai organizacijai, nosdtiet Sai organizacijai S steidzama
operativa drosibas pazinojuma kopiju un ar vietéja Philips parstavja starpniecibu informéjiet Philips
par So parsatisanu.

o Glabajiet So steidzamo operativo droSibas pazinojumu kopa ar sistémas dokumentaciju, lidz Philips
veiks korekcijas jlsu sistema. Gadajiet, lai véstule atrastos vieta, kur to var redzet/apskatit.

e Aizpildiet un nosditiet Philips Sim steidzamajam operativajam drosibas pazinojumam pievienoto
atbildes veidlapu iespéjami driz, bet ne vélak ka 30 dienu laika péc sanemsanas. Ar Sis veidlapas
aizpildisanu tiek apstiprinats, ka steidzamais operativais drosibas pazinojums ir sanemts, probléma
ir izprasta un tiks veiktas nepiecieSamas darbibas.

5. Uzpnémuma Philips planotas darbibas attieciba uz Image Guided Therapy Systems, lai novérstu So
problému.

Uznémums Philips ietekmétajas sistemas plano veikt Sadas darbibas:
e Uzstadit parveidotu spriedzes mazinataju visos vadu kajslédzZos.

e Sistemam ar galdu, kas atbalsta divu vadu kajslédZu savienojumu, uzstadit papildu vadu
kajslédzi ar parveidotu mikrosléedzi.

e Sistemam ar galdu, kas neatbalsta divu vadu kajslédzu savienojumu, uzstadit vadu kajslédzi ar
parveidotu mikroslédzi un parveidotu kabeli.

Talak esosaja tabula ir apkopotas darbibas, kas veiktas, nemot véra sistémas galda veidu un paslaik
uzstadtto kajslédzu skaitu:
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Sistémas galdi, kas atbalsta divu vadu kajslédzu savienojumu

Sistémas galds *

Uzstadito kajslédzu skaits

Philips darbibas**

AD7XT vai AD7XNT galds

Viens vadu kajsledzis

Parveidota spriedzes mazinataja
uzstadiSana.

Papildu vadu kajsledza
uzstadiSana.

Uznémums Philips paredz sakt
$o darbibu 2026. gada maija.

Viens vadu kajslédzis un
bezvadu kajslédzis

Parveidota spriedzes mazinataja
uzstadisana.

Uznémums Philips paredz sakt
So darbibu 2026. gada maija.

AD7XT vai AD7XNT galds ar
piederumu sliezu komplektu

ADS5G galds vai hibrida operaciju
zales galds

Viens vadu kajslédzis

Parveidota spriedzes mazinataja
uzstadisana.

Papildu vadu kajslédza
uzstadisana.

Uznémums Philips paredz sakt
So darbibu 2026. gada tresaja
ceturksni.

Viens vadu kajslédzis un
bezvadu kajsledzis

Parveidota spriedzes mazinataja
uzstadisana.

Uznémums Philips paredz sakt
$o darbibu 2026. gada tresaja
ceturksni.

Sistémas galdi, kas atbalsta viena vadu kajsledZa savienojumu

AD7, AD7NT vai AD5i galds

Viens vadu kajslédzis

Kajslédza nomaina ar parveidotu
vadu kajslédzi, kura ir parveidots
mikroslédzis, un parveidots
kabelis ar integrétu spriedzes
mazinataju.

Uznémums Philips paredz sakt
So darbibu 2026. gada ceturtaja
ceturksni.

Viens vadu kajslédzis un
bezvadu kajslédzis

Parveidota spriedzes mazinataja
uzstadisana.

Uznémums Philips paredz sakt
So darbibu 2026. gada tresaja
ceturksnl.
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* Sikaka informdcija sistémas galda identificésanai ir sniegta B pielikuma

** Paredzamie pieejamibas datumi ir atkarigi no regulativds atlaujas sanemsanas
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Vietéjais Philips parstavis sazinasies ar jums, lai ieplanotu operativa servisa inZzeniera apmekléjumu So
darbibu veiksanai.

Esiet drosSi, ka augsta droSibas un kvalitates llmena uzturésana ir musu augstaka prioritate. Ja
nepiecieSama papildinformacija vai atbalsts saistiba ar Sim problémam, sazinieties ar vietéjo Philips
parstavi:

SIA “Arbor Medical Korporacija” Produktu specialistu Davi Zalmani.
e-pasts davis.zalmans@arbor.lv talr. +371 22303307 vai
e-pasts arbor@arbor.lv  talr. +371 67620126

Par So pazinojumu ir zinots attiecigajam reguléjosajam iestadem.

Uznémums Philips atvainojas par jebkadam neértibam, ko izraisijusi ST probléma.

Ar cienu —

Kristine Pozarska
Servisa vaditaja asistents
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