PHILIPS

KIIRELOOMULINE ohutusteade

SuUsteem Philips Azurion R2.1.x System
APC-laua lukustamine, kasutades siisteemi Azurion R2.1.x System

24. september 2021

See dokument sisaldab olulist teavet teie seadme jitkuva ohutu ja dige kasutamise kohta

Vaadake palun jargmine teave uuesti libi tootajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi iiks eksemplar alles.

Lugupeetud klient!

Stisteemil Philips Azurion R2.1.x tuvastati probleem, mis v&ib ohustada patsiente. See KIIRELOOMULINE
ohutusteade hdlmab jargmist teavet.

1. probleemi olemust ja selle ilmnemistingimusi;

Susteemis Azurion R2.1.x saab kasutaja kasutada automaatse asendijuhtimise funktsiooni (Automatic
Position Control — APC), et liigutada statiivi ja lauda reaalajas esitatavate kujutiste vGi vordluskujutiste
alusel eelnevalt salvestatud asenditesse v&i eelmairatud projektsiooni.

Philips on tuvastanud, et kui korraga vajutada nuppu , APC“ (ndustumine) ja nuppu ,Float Tabletop”
(panoraamimine) v8i need vabastada, siis v3ib juhtuda, et siisteem I6petab reageerimise
liikumiskorraldustele (laud lukustub) ja réntgenikujutised muutuvad kittesaamatuks. Selle probleemi
péhjus on tarkvaraviga.

2. Kirjeldatud probleemiga seotud oht/kahju
Kui see probleem ilmneb, siis tekib protseduuris viivitus.

Ettevottele Philips ei ole teatatud kahjust, mis on seotud selle probleemiga.

3. Madjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada
Majutatud on jargmised tooted, millel on tarkvaraversioon 2.1.x:

Toote nimi Mudeli number
Azurion 3 M12 722063
Azurion 3 M12 722221
Azurion 3 M15 722064
Azurion 3 M15 722222
Azurion 5 M12 722227
Azurion 5 M20 722228
Azurion 7 B12 722067
Azurion 7 B12 722225
Azurion 7 B20 722068

Vormi ID: XCN-2000957 ver. 00 / 09. juuni 2021 Lk1/3




PHILIPS

Azurion 7 B20 722226

Azurion 7 M12 722078

Azurion 7 M12 722223
Azurion 7 M20 722079 LN e m——
Azurion 7 M20 722224 1. joonis: slisteemituvastus

Susteemi tootenime ja
mudelinumbri leiate siisteemituvastuse sildilt, mis asub siisteemi statiivil (1. joonis). Kasutajad saavad
tuvastada siisteemi Philips Azurion tarkvaraversiooni susteemi kdivitamise ajal. Kui siisteemi Azurion on
paigaldatud tarkvaraversioon 2.1.x, siis see on probleemist méjutatud.

Philips v&tab ka kdigi kahjustatud stisteemi ostnud klientidega tihendust.

4. Kirjeldatud meetmed, mida kliendid/kasutajad peaksid rakendama patsientide ja kasutajate
ohutuse tagamiseks
e Arge vajutage protseduuri ajal korraga nuppe ,APC” (nBustumine) ja ,Float Tabletop”
(panoraamimine) ega vabastage neid.
® Kui laud lukustub, siis arge tehke nn kiilma taaskiivitust*. Siisteem on taielikult kasutatav 6
minuti parast.
® Kui laud lukustub, siis tehke nn soe taaskiivitus*. Sooja taaskdivitusega on laud taielikult
kasutusvalmis 90 sekundi pirast. Fluoroskoopia on kasutatav 60 sekundi parast.
e Pange see ohutusteade teiste susteemidokumentide juurde, kuni Philips on teie siisteemi
paigaldanud tarkvarauuenduse.
* Tagastage Philipsile kaasasolev vastusevorm kinnitamaks, et siisteemi kasutajad on selle
ohutusteate I&bi vaadanud ja sisust aru saanud.
* Stisteemi taaskéivitamise vdimalusi on kirjeldatud kasutusjuhendi jaotises 4.2.

5. Kirjeldage siisteemi Philips IGT kavandatud meetmeid probleemi lahendamiseks
Probleem lahendatakse tarkvarauuendusega. Ettevdtte Philipsi kohalik esindaja v&tab teiega Uhendust,
et leppida teie siisteemi tarkvara uuendamine.

Vdite kindel olla, et kérgeima ohutus- ja kvaliteeditaseme siilitamine on meie jaoks esmatihtis. Kui
vajate lisateavet, siis vétke (ihendust Philipsi kohaliku esindajaga: Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499,
Laagri, 76401 (viide: FCO72200494).

Lugupidamisega,

Rajesh Kathuria
Kvaliteedi ja korralduse osakonna juhataja — IGT siisteemid
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Philipsi omandigiguste teave. Volitamata kasutamine kegla
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KIIRELOOMULISE OHUTUSTEATE VASTUSEVORM

Viide: 2021-I1GT-BST-018

Juhised: palun téitke vorm ja tagastage see Philipsile viivitamatult, hiljemalt 30 pdeva jocksul pirast
kdttesaamist. Selle vormi tditmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kattesaamist, probleemi
mdistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Tdnav:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud

o Arge vajutage protseduuri ajal korraga nuppe ,APC” (ndustumine) ja ,Float Tabletop”
(panoraamimine) ega vabastage neid.

® Kuilaud lukustub, drge tehke kiilma taaskdivitust. Stisteem on taielikult kasutatav 6 minuti parast.

® Kui sisteem lukustub, tehke soe taaskiivitus. Sooja taaskdivitusega on laud tiielikult kasutusvalmis
90 sekundi pérast. Fluoroskoopia on kasutatav 60 sekundi pdrast.

e Pange see ohutusteade teiste siisteemidokumentide juurde, kuni teie stisteemis on parandus tehtud.

Kinnitame kaasneva kiireloomulise ohutusteatise kattesaamist ja m&istmist ning et kiesolevas kirjas
sisalduv teave on nduetekohaselt edastatud kdigile kasutajatele, kes tegelevad susteemiga Azurion
R2.1.x.

Seda vastusevormi tiitva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupdev
(PP/KK/AAAA):

Saatke see vorm tédidetud kujul ettevéttele Meditsiinigrupp AS, e-kiri service@meditsiinigrupp.ee
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