PHILIPS

STEIDZAMS pazinojums par drosibu

2021-IGT-BST-020
Allura Xper un Azurion sistémas

Bezvadu kajslédza savienojuma problémas, kas izraisa
rentgenoskopijas un ekspozicijas partrauksanu.
2021. GADA 22. OKT.

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informacija drogai un pareizai turpmakai Jlsu ierices
lietosanai

Ladzu, izskatiet So informaciju kopa ar visiem darbiniekiem, kuriem jaiepazistas ar §i pazinojuma
saturu. Ir svarigi izprast Si pazinojuma butibu.

Ludzu, saglabajiet kopiju kopa ar iekartas lieto3anas instrukciju.

Cienijamais pircéj!

Philips Allura Xper un Azurion ultraskanas sisttmam tika konstatéta probléma, kas var radit risku
pacientiem. Sis STEIDZAMAIS pazinojums par droSibu ir paredzéts, lai informétu jas par:

1. problémas bitibu un tas iespéjamas rasanas apstakliem;

Bezvadu kajslédzi izmanto rentgenoskopijas un ekspozicijas vadibai darba ar Philips Allura Xper un
Azurion sistéemam.

Uznémums  Philips ir konstatéjis, ka bezvadu kajslédzis var péksni partraukt reagét
aparatprogrammaturas k|udas dé|, kad vienlaikus pastav vairaki apkartéjas vides apstakli, pieméram,
elektromagnétiskas saderibas trauc&jumi un citu bezvadu ieri¢u esamiba telpa.

Ja bezvadu kajslédzis nedarbojas, rentgenoskopijas attélveidosana un ekspozicija nav pieejama, lidz
veikta sistémas pilna restartésana [izslégsana un ieslégsanal.

2. ar 30 problému saistito apdraudéjumu/kaitéjumu;

Ja rodas $i bezvadu kajslédZa probléma, procedira tiek aizkavéta, un iespéjams tas partraukums.

Lidz $im Philips ir sanémis vienu zinojumu par pacientam radusos kaitéjumu procediiras partrauk$anas
de|. Pacientam radas apjomigaks miokarda infarkts, neka batu prognozéts.
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3. ietekmétajiem produktiem un to identificésanu.

Probléma ietekmé Sadus bezvadu kajslédzus:

Apraksts Modela numurs
WFS Ad7(X) opcija 3P 459801319471
WFS AD7(X) opcija 4P+2 459801319521
WFS Ad7(X) opcija 3P 459801319361
WFS AD7(X) opcija 4P+2 459801319421
WEFS lauka pagarinajuma komplekts 3P (ORT) 459801319481
WEFS lauka pagarindjuma komplekts 4P+2 (ORT) 459801319531
WEFS lauka pagarindjuma komplekts 3P 459801319511
WEFS lauka pagarinajuma komplekts 4P+2 459801319541
WFS lauka pagarinajuma komplekts Mono 459801319371
WEFS lauka pagarinajuma komplekts Biplane 459801319431
WEFS lauka pagari?gj;_rlp)a komplekts Mono 459801319391
WEFS lauka pagarinajuma komplekts Biplane 459801319441

(ORT)

Bezvadu kajslédza komplekts 3P 459801238241
Bezvadu kajslédzis 3P 459801238231
Bezvadu kajslédza komplekts 4P+2 459801238261
Bezvadu kajslédzis 4P+2 459801238251
Bezvadu kajslédza komplekts 3P 459801238201
Bezvadu kajslédzis 3P 459801238191
Bezvadu kajslédza komplekts 4P+2 459801238221
Bezvadu kajslédzis 4P+2 459801238211
Bezvadu kajslédza 3P komplekts 459801733051
Bezvadu kajslédza 3P komplekts 459801733061
Bezvadu kajslédza 4P+2 komplekts 459801733071
Bezvadu kajslédza 4P+2 komplekts 459801733081
WEFS bazes stacija 459801257861
WFS bazes stacijas komplekts 459801733091

1. attéls. Etiketes atraSanas vieta kajslédza apaksa

Modela nosaukums un modela numurs ir noradits uz etiketes kajslédza apaksa, ka paradits 1. attéla.

- Veidlapas ID: XCN-2000957, parsk. izd. 00/2021. gada
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4. Darbibas, kas javeic pircéjam/lietotajam, lai novérstu iespé&jamo risku, kuram tiek paklauti pacienti
vai lietotaji

e NodroSiniet, lai sistémai vienmér bltu pievienots kajslédzis ar vadu. Kajslédzis ar vadu vienmér
ir ieklauts Allura Xper un Azurion sistemu komplektacija.
o Nekavéjoties saciet izmantot kajslédzi ar vadu, ja pazid bezvadu kajslédza savienojums.
e Nosutiet So pazinojumu visiem ierices lietotajiem, lai vini batu informéti par izstradajuma
problému.
e Pievienojiet 3o pazinojumu par drosibu Philips Allura Xper vai Azurion sistémas dokumentacijai.
e Nosutiet pievienoto atbildes veidlapu uznémumam Philips, apliecinot, ka:
o sistémai ir pieslégts Allura Xper un Azurion sistémas kajslédzis ar vadu;
o sistémas lietotaji ir parskatijusi un sapratusi So pazinojumu par drosibu.

5. Darbibas, ko uznémums Philips IG Systems ir paredz&jis veikt, lai novérstu problému
Ar Jums sazinasies vietéjais Philips parstavis, tiklidz bds pieejams risinajums.

Nemiet véra, ka misu augstaka prioritate ir augsts drosibas un kvalitates standarts. Ja jums
nepiecieSama sikaka informacija vai atbalsts $aja jautajuma, Iadzu, sazinieties ar savu vietéjo Philips
parstavi

SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv
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Philips patentéta informacija. Neatlauta lietosana ir aizliegta.
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STEIDZAMA pazinojuma par dro3ibu ATBILDES VEIDLAPA

Atsauce: 2021-IGT-BST-020: Bezvadu kajslédza savienojuma problémas, kas izraisa
rentgenoskopijas un ekspozicijas partraukSanu

Noradijumi: aizpildiet So veidlapu un atgrieziet to uznémumam Philips ne vélak ka 30 dienas péc
sanemsanas. 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 NodroSiniet, lai sistémai vienmér bitu pievienots kajslédzis ar vadu. Kajslédzis ar vadu vienmeér
ir ieklauts Allura Xper un Azurion sistému komplektacija.
e Nekavéjoties saciet izmantot kajslédzi ar vadu, ja pazid bezvadu kajslédza savienojums.
e Nosdutiet So pazinojumu visiem ierices lietotajiem, lai vini butu informéti par izstradajuma
problému.
e Pievienojiet 3o pazinojumu par dro3ibu Philips Allura Xper vai Azurion sistémas dokumentacijai.
e Nosutiet pievienoto atbildes veidlapu uznémumam Philips, apliecinot, ka:
o sistemai ir pieslégts kajsledzis ar vadu;
o sistémas lietotaji ir parskatijusi un sapratusi $o pazinojumu par drosibu.

Més apliecinam, ka pazinojums par drosibu ir sanemts un izprasts, un apstiprinam, ka $is véstules
informacija ir atbilstigi nodota visiem lietotajiem, kuri lieto Philips Allura Xper vai Azurion 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):

Ludzu, nostiet So apstiprinajuma veidlapu adresatam:
SIA “Arbor Medical Korporacija”, talr. +371 67620126, e-pasts arbor@arbor.lv
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