PHILIPS

Ohutusteade

Susteem Philips Azurion R1.x System
Patsiendi tiiiibi tahtmatu muutumine uuringu alustamisel

4. marts 2022

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

Vaadake palun jargmine teave uuesti l&bi toctajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on maista selle teabevahetuse tulemusi.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi iiks eksemplar alles.

Lugupeetud klient!

Ststeemil Philips Azurion R1.x tuvastati probleem, mis v3ib ohustada patsiente. Kiesolev ohutusteade
hdimab:

1. Probleemi olemus ja selle ilmnemistingimused
Stisteemis Azurion saab kasutaja lisada patsiendile uue uuringu, valides valiku ,Add Study” (Lisa
uuring). Seejirel kuvatakse dialoogiboks Add Study (Uuringu lisamine), kus valitakse uuringu
Idbiviimiseks Patient Type (Patsiendi tiiiip). Tarkvaradefekti t&ttu muutub patsiendi tiilip uuringu

alustamisel nupu ,Start Procedure” (Alusta protseduuri) vajutamisel tahtmatult patsienditliiibiks,
mis erineb alljirgnevas tabelis niidatust.

Dialoogiboksis “Add Study” (Uuringu lisamine) valitud
patsienditiiiip Patsienditiiiip uuringu alustamisel
Auto (Normal Adult) (Automaatne (tavaline
tadiskasvanu)) Neonate (Vastsiindinu)
Neonate (Vastsiindinu) Infant (Vaikelaps)
Infant (Vaikelaps) Child (Laps)
Child (Laps) Small Adult (Viike taiskasvanu)
Small Adult (Vdike tdiskasvanu) Normal Adult (Tavaline taiskasvanu)
Normal Adult (Tavaline téiskasvanu) Large Adult (Suur tdiskasvanu)
Large Adult (Suur tdiskasvanu) Very Large Adult (Vdga suur tdiskasvanu)
Very Large Adult (Véga suur tédiskasvanu) Unknown (default) (Teadmata (vaikimisi))

Tabel 1. Erinevused valitud patsienditiiiibi ja uuringu algustamisel kuvatava patsienditiiiibi vahel
Philips on saanud selle probleemiga seoses 9 (Gheksa) kliendikaebust.

2. Kirjeldatud probleemiga seotud oht/kahju
Patsienditlitibi muutumine v&ib viia kujutise kvaliteedi halvenemiseni (jyh_ui.lgqi.Jgii“rgusdoos on liiga
vdike) voi tdiendava rontgenikiirguse doosi andmiseni patsiendile (I;}:igkurgus dn_n_éptavast suurem).
Taiendav kiirgusdoos ei p8hjusta eeldatavalt mingit kahju. /,-/p;fg)t"/f_
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PHILIPS

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

3. Mdjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

M@djutatud on jargmised siisteemid Philips Azurion, millel on tarkvara R1.x.

Toote nimi Toote number Toote nimi Toote number
Azurion 3 M12 722063 Azurion 7 B12 722067
Azurion 3 M15 722064 Azurion 7 B20 722068
Allura Xper R9 7 M12 | 722065 Azurion 7 M12 722078
Allura Xper R9 7 M20 | 722066 Azurion 7 M20 722079

Siisteemi tootenime ja mudelinumbri leiate susteemituvastuse sildilt, mis asub siisteemi statiivil (1.
joonis).

Susteemi kdivitamisel kuvatakse slisteemi Philipsi Azurion tarkvara versioon (joonis 2).

Tarkvara
| Versioon

PHILIPS

Joonis 1. Slisteemituvastus Joonis 2: Kaivituskuva
Philips saadab selle teate otse kdigile klientidele, kes kasutavad mdjutatud siisteemi.
4. Toimingud, mida kliendid/kasutajad peaksid patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks tegema

® Pdrast nupu ,Start Procedure” (Alusta protseduuri) vajutamist redigeerige alati vahekaarti
»Study details” (uuringu tksikasjad) ja muutke enne uuringu alustamist patsiendi tiiiipi (joonis
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PHILIPS

Joonis 3. Patsiendi tiilibi kisitsi muutmine.

® Pange see ohutusteade teiste stisteemidokumentide
paigaldanud tarkvarauuenduse.

juurde, kuni Philips on teie siisteemi

* Edastage see teade kdigile kasutajatele, et nad oleksid toote probleemist teadlikud.
* Tagastage Philipsile kaasasolev ohutusteate vastusevormi Kkiri kinnitamaks, et siisteemi
kasutajad on selle ohutusteate I3bi vaadanud ja sisust aru saanud.

5. Philips IGT Systemsi kavandatud tegevused selle probleemi lahendamiseks

See probleem lahendatakse tarkvarauuendustega, mis tehakse kittesaadavaks 2022. aasta martsiks.
Ettevotte Philipsi kohalik esindaja vétab teiega lihendust, et leppida teie siisteemi tarkvara uuendamine.

Vdite kindel olla, et kérgeima ohutus- ja kvaliteeditaseme sil
vajate lisateavet, siis v&tke (ihendust Philipsi kohaliku esindajag

Lugupidamisega,

Rajesh Kathuria
Kvaliteedijuht — IGT Systems
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Philipsi omandigiguste teave. Volitamata kasutamine on keelatud.
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OHUTUSTEATE VASTUSEVORM

Viide: 2021-IGT-BST-030

Juhised: palun tiitke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile vilvitamatult, hiljemalt 30 pieva

jooksul péarast kattesaamist. Selle vormi tditmine kinnitab ohutusteate kdttesaamist, probleemi
maistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Ténav:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:

Kliendi toimingud

e Pdrast nupu ,Start Procedure” (Alusta protseduuri) vajutamist redigeerige alati vahekaarti ,Study
details” (uuringu tiksikasjad) ja muutke enne uuringu alustamist patsiendi tiiiipi.

¢ Edastage see kiri kdigile kasutajatele, et nad oleksid toote probleemist teadlikud.

® Pange see ohutusteade teiste stisteemidokumentide juurde, kuni Philips on teie sisteemi
paigaldanud tarkvarauuenduse.

Kinnitame kaasneva kiireloomulise ohutusteatise kédttesaamist ja mdistmist ning et kdesolevas kirjas
sisalduv teave on nduetekohaselt edastatud kdigile kasutajatele, kes tegelevad siisteemiga Azurion R1.x.

Seda vastusevormi téitva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupdev
(PP/KK/AAAA):
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