PHILIPS

STEIDZAMS pazinojums par drosibu

2021-1GT-Pun-001
Philips BV Vectra

Maksimala sistémas komponentu virsmas temperatiira

2021. gada 8. novembris

lietosanai

Saja dokumenta ir ieklauta svariga informacija drosai un pareizai turpmakai Jisu ierices

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

Ludzu, saglabajiet kopiju kopa ar iekartas lietosanas instrukciju.

Cienijamais pircej!

Tika konstatéta Philips BV Vectra probléma, kas var radit potencialu risku pacientiem un lietotajiem. Sis

STEIDZAMAIS pazinojums par drosibu ir paredzéts, lai informétu jus par:

1. problémas buitibu un tas iespéjamas ra$anas apstakliem;

Philips ir konstatejis, ka 3o izstradajumu lietoSanas instrukcija nav noradita rentgenstaru
tvertnes (taja ir rentgenstaru lampa, staru filtrs un dzesé$anas ella), ka ari sistémas attéla
pastiprinataja maksimala virsmas temperatira.

e Rentgenstaru tvertne: ilgsto3a iekartas lietoSana var izraisit rentgenstaru tvertnes virsmas
temperatlras paaugstinasanos lidz 50° C, kas savukart var radit apdegumus, ja rentgenstaru
tvertne saskaras ar adu. Lai gan rentgenstaru tvertne netiek tiesi lietota pacientiem, ta var
nejausi saskarties ar pacientiem, ka ari ar lietotajiem, sistémas novietosanas laika. Pacients, kam
ievadita anestézija, vai bezsamana guloss pacients nespés sajust un reagét uz saskari ar karstu
komponentu. Lokveida arkas stativa konsoles informacijas apgabala ir redzama siltuma
indikacijas llmena ikona.

Zemak tabula paradits, ka siltuma indikacijas limena ikonas saistitas ar rentgenstaru tvertnes
virsmas temperataru:

Siltuma indikacijas limenis
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Rentgenstaru tvertne silta —
1. limenis
Ikona norada, ka rentgenstaru
tvertne ir silta, un temperatira
irno45°Clidz50 "C

Rentgenstaru tvertne silta —
2. limenis
Ikona norada, ka rentgenstaru
tvertne ir Joti silta, un temperatira
irno50°Clidz60 "C

Rentgenstaru tvertne silta —
3. limenis
Ikona norada, ka rentgenstaru
tvertne ir karsta un temperatira
parsniedz 60 °C
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o Attéla pastiprinatajs: attéla pastiprinataja virsmas temperatira péc ilgstosas lietoSanas var
sasniegt 48 gradus (péc Celsija).

Lidz $im Philips nav sanémis zinojumus par nevélamiem notikumiem, kas saistiti ar So problému.

2. Ar 30 problému saistitais apdraudéjums/iespé&jamais kaitéjums

Ja pacients/lietotajs saskaras ar rentgenstaru tvertni, pacients/lietotajs var gt apdegumus. Apdeguma pakape bus
atkariga no rentgenstaru tvertnes temperatiras un saskares laika:

_ Apdeguma pakape, pamatojoties uz saskares laiku
Temperattira = - =
1. pakapes 2. pakapes 3. pakapes apdegums
45 °C <2 stundas 2 stundas 3 stundas
49 °C <8 minutes 8 minutes 10 minutes
51°C <2 minutes 2 minutes 4,2 minutes

1. tabula. Apdeguma ietekmes diagramma (antiscald.com)

Apessime Efekts
pakape
1. Adas aréja slana bojajumi. Apdegums pats sadzist.
) Apdegums skar visu adas pirmo slani, un rodas adas otra slana bojajumi.
' Tomeér apdegums neskar zemak esoSos audus.
3 letver visu adas slanu bojajumus.

2. tabula. Adas apdeguma pakapes definicija

3. ietekmeétajiem produktiem un informaciju, ka tos identificét;

lzstradajuma nosaukums Modela numuri
BV Vectra 718400

letekmétos izstradajumus var identificét, parbaudot parauga atsauci uz sistémas identifikacijas uzlimes,
kas uzlimeta mobilas skatiSanas stacijas (Mobile View Station — MVS) aizmuguré.

identification

PRODULT NAWIE
BIODEL/REF.
N

PHILIPS

1. attéls — mobilas skatiSanas stacijas aizmuguréja puse ar uzlimes atrasanas vietu
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4. Darbibas, kas javeic pircéjam/lietotajam, lai novérstu iespéjamos riskus pacientiem vai lietotajiem

o Pieveérsiet uzmanibu siltuma indikacijas llmena ikonam, kas paraditas skatisanas stacija, lai
noskaidrotu rentgenstaru tvertnes temperatdru.

o leveérojiet 8is véstules | pielikuma sniegtos noradijumus par sistémas drosu izmantosanu.

o Nosutiet So pazinojumu visiem ierices lietotajiem, lai vini bltu informéti par izstradajuma
problému.

o Pievienojiet $o pazinojumu par dro$ibu jsu sistémas dokumentacijai

o Nododiet So pazinojumu par dro$ibu sava organizacija vai jebkura organizacija, ja skartas
ierices ir nodotas kadam citam.

o Aizpildiet pievienoto klienta atbildes veidlapu un nosutiet to atpakal, lai apstiprinatu, ka lietotaji
ir izskatijusi un sapratusi So steidzamo pazinojumu par drosibu.

5. Darbibas, ko uznémums Philips IGT Systems ir paredz€jis veikt, lai novérstu problému

Philips informé klientus, izmantojot $o steidzamo pazinojumu par dro3ibu un pievienojot pielikumu BV
Vectra Systems lietoSanas instrukcijai.

Par 30 pazinojumu ir zinots attiecigajai reglamentéjosai iestadei.
Nemiet véra, ka musu augstaka prioritate ir augsts droSibas un kvalitates standarts. Ja jums
nepiecieSama sikaka informacija vai atbalsts 3aja jautajuma, lGdzu, sazinieties ar savu vietéjo Philips

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

Patiesa ciena,

S. S. Srinivas N.
Quality and Regulatory

S. S. Srinivas N.
Kvalitate un normativi 1

Kdrektivo drosibas darbibu koordinators
SIA “Arbor Medical Korporacija”

Philips patentéta informacija. Neatlauta lieto3ana ir aizliegta.
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| pielikums 2021-IGT-Pun-001

LietoSanas instrukcijas papildinajums

Philips BV Vectra

Sis papildinajums sniedz informaciju turpmak noradito:
e Rentgenstaru avota montaza — papildu piezime par maksimalo rentgenstaru tvertnes virsmas
temperaturu.
o Attéla pastiprinatajs un kamera — pievienota piezime par maksimalo detektora virsmas
temperaturu.

Rentgenstaru avota montaia

(BV Vectra lietosanas instrukcijas 3.1.1. sadala)

ligstoSas rentgenstaru iekartas lietoSanas laika rentgenstaru tvertnes virsmas temperatira var
sasniegt 50 gradus (péc Celsija). Uzmanieties, lai nepielautu pacienta/lietotaja saskari ar rentgenstaru
tvertni, it ipasi, kad tvertne ir virs pacienta galda. Rentgenstaru tvertnes parklajot ar aizsargparklajiem
vai aizsegiem, tiek vél vairak samazinats tieSas saskares risks starp rentgenstaru tvertni un pacientu.

Atteéla pastiprinatajs un kamera

(BV Vectra lietosanas instrukcijas 3.1.3. sadala)

Attéla pastiprinataja virsmas temperattra var sasniegt 48 gradus (péc Celsija). Uzmanieties, lai
nepielautu pacienta/lietotaja un attéla pastiprinataja saskari, it ipasi, kad attéla pastiprinatajs atrodas
virs pacienta galda. Attéla pastiprinataju parklajot ar aizsargparklajiem vai aizsegiem, tiek vél vairak
samazinats tiesSas saskares risks starp attéla pastiprinataju un pacientu.

Philips ir ieklavis So papildinajumu klientu informacijas véstulé ar ats. 2021-IGT-M0S-001
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STEIDZAMA PAZINOJUMA PAR DROSIBU ATBILDES VEIDLAPA
2021-1GT-Pun-001

Atsauce: lietoSanas instrukcijas papildinajums, Philips BV Vectra, 2021-IGT-Pun-001
Noradijumi: aizpildiet 5o veidlapu un atgrieziet to uznémumam Philips ne vélak ki 30 dienas péc
sanems3anas. Aizpildot 30 veidlapu, tiek apstiprinats, ka steidzamais pazinojums par drosibu ir sanemts,

probléma ir izprasta un tiks veiktas nepiecie$amas darbibas.

Klienta/sanéméja/iestades nosaukums:

lela:

Pilséta/apgabals/pasta indekss/valsts:

Klientu darbibas

e Pieversiet uzmanibu siltuma indikacijas limena ikonam, kas paraditas skatiSanas stacija, lai
noskaidrotu rentgenstaru tvertnes temperatdru.

e levérojiet Sis véstules | pielikuma sniegtos noradijumus par sistémas drosu izmanto$anu.

e Nosutiet So pazinojumu visiem ierices lietotajiem, lai vini batu informéti par izstradajuma
probléemu.

e Pievienojiet S0 steidzamo pazinojumu par drosibu jasu sisttmas dokumentacijai.

e Ladzy, izplatiet So steidzamo pazinojumu par drosibu sava organizacija vai jebkura organizacija,
ja skartas ierices ir nodotas talak.

Mes apliecinam, ka steidzamais pazinojums par droSibu ir sanemts un izprasts, un apstiprinam, ka §i
pazinojuma informacija ir atbilstigi nodota visiem Philips BV Vectra lietotajiem.

Personas, kas aizpilda So atbildes veidlapu, vards un uzvards:

Paraksts:

Vards (drukatiem burtiem):

lenemamais amats:

Talruna numurs

E-pasta adrese

Datums
(DD/MM/GGGG):

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