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

Vaadake palun jargmine teave uuesti |4bi tootajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Séilitage see kiri oma andmete jaoks.

Lugupeetud klient!

Philips on avastanud, et tegemist on iihe vdimalik ohutusprobleemiga Philips Azurioni siisteemi
versioonidel R1.0, R1.1, R1.2, R2.0, R2.1 ja R2.2, mille puhul siisteemis v6ib ilmneda
kujutisehdivefunktsiooni ja andmete kadu. See KIIRELOOMULINE valdkonna ohutusteade on ette nghtud
selleks, et teavitada teid jirgnevast:

1. Probleemi olemus ja selle ilmnemistingimused

Philips on tuvastanud v&imaliku probleemi, mis v&ib pohjustada slisteemi pideva taaskiivitamise
(taaskaivitussilmus). Selle iimnemise tdensosus suureneb, kui patsientide andmebaas kasvab aja jooksul
liiga suureks (>500 uuringu). Selle probleemi ilmnemisel vdib eeldada andmekadu.

2. Probleemiga seotud oht/kahju

Kui see probleem ilmneb, ei pruugi Philipsi siisteem Azurion sellest térkeolukorrast taastuda, mistdttu
slisteem ei pruugi toimida. Kui probleem tekib protseduuri ajal, siis v8ib protseduuris tekkida viivitus
ja/véi protseduur vdidakse katkestada.

Praeguseks on Philips selle probleemiga seoses saanud kuuskiimmend seitse (67) kaebust. Uhel (1) juhul
neist teatati andmekaost. Patsientidele véi kérvalseisjatele tekitatud kahjust ei teatatud.

3. Mbojutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Sarja Azurion tooted on m&eldud kasutamiseks jirgmistel otstarvetel (kasutatava operatsioonilaua
vBimaluste piires).

* Diagnostiliste, interventsionaalsete ja minimaalselt invasiivsete kirurgiliste protseduuride
piltjuhtimine jargmistes kliinilistes valdkondades: vaskulaarsed, mittevaskulaarsed,
kardiovaskulaarsed ja neuroloogilised protseduurid.

* Kardiograafilised rakendused, sh diagnostilised, interventsionaalsed ja minimaalselt invasiivsed
kirurgilised protseduurid.

e Llisateave

e Sarja Azurion toodet saab kasutada hiibriidses operatsioonisaa '
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» Sarja Azurion toodetel on palju funktsioone paindliku ja patsiendikeskse
protseduuritéévoo toetamiseks.

Mbjutatud on jargmised siisteemid:

Siisteemi tootenimed Mudeli number
Azurion 3M12 722063,722221
Azurion 3M15 722064, 722222
Azurion 5M12 722227

Azurion 5M20 722228

Azurion 7B12/12 722067,722225
Azurion 7B20/15 722068, 722226
Azurion 7M12 722078,722223
Azurion 7M20 722079, 722224
Azurion 3 M15 (Hiina) 722280

M&jutatud siisteemid on tuvastatavad siisteemi tootenime, mudelinumbri ja seerianumbri (SN) jargi,
mille leiate siisteemi tuvastussildilt, nagu allpool néidatud.

Stisteemi tootenime ja mudelinumbri leiate siisteemituvastuse sildilt, mis asub stisteemi statiivil (1.
joonis).

1. joonis: siisteemituvastus

Siisteemi Philips Azurion tarkvaraversiooni saab tuvastada kaivitamise ajal (2. joonis).

Tarkvaraviljaanne

Joonis 2: siisteemi kaivituskuva

Philips saadab selle teate otse kdigile klientidele, kes kasutavad méjutatud siisteemi/siisteeme.
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4. Tegevused, mida klient/ kasutaja peaks patsientide v&i kasutajate ohutuse tagamiseks tegema

® Hoidke kiireloomulise valdkonna ohutusteate kirja muude stisteemidokumentide juures, kuni
Philips on teie siisteemis paranduse teinud. Veenduge, et kiri oleks nadhtavas/vaadatavas kohas.

¢ Hoidke uuringute arv patsientide andmebaasis nii viike kui vBimalik, kuid kindlasti alla 500.

Uuringute arvu saate teada, valides tabelis k&ik uuringud (Ctrl+A). Uuringute arv kuvatakse kuva
allosas (vt pilti allpool).

Markus. Otsest seost kujutiste kasutatava kettaruumiga asole. Uuringute arv v&ib olla suur, kui

kujutiste ketas on ainult osaliselt tdidetud, kui iga patsiendi kohta salvestatakse vaid paar
kujutist,

All Patients
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® Uuringute kustutamisel veenduge uuringute arhiivimises ja kustutage uuringud viikeste
partiidena (<10).

® levitage teadet kdigile siisteemi kasutajatele, et nad oleksid probleemist teadlikud.
¢ Tagastage tdidetud vastusevorm (Ik 5) kohe Meditsiinigrupp AS-ile (hiljemalt 30 pdeva jooksul

pérast kattesaamist) kinnitamaks, et siisteemi kasutajad on selle valdkonna ohutusteate 1abi
vaadanud ning sellest ja rakendatavatest meetmetest aru szanud.
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5. Philips IGT-Si kavandatud tegevused probleemi kérvaldamiseks

Philips té6tab tarkvaraviljaande kallal, milles see probleem lahendatakse (viitenumber FCO72200525,
FCO72200528, FCO72200535 ja FC072200548).

Philipsi kohalik esindaja v&tab nende toimingute ajastamiseks teizga iihendust.

Kénealuse probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks vétke tiherdust Philipsi kohaliku
tooteesindajaga: Meditsiinigrupp AS, e-maili teel service@meditsiinigrupp.ee

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele,

Philips vabandab kéikide selle probleemiga pdhjustatud ebamugavuste pirast.

Lugupidamisega,

Marjan Vos
Kvaliteedijuht — IGT Systems
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KIIRELOOMULISE ohutusteate vastusevorm

Viide: kujutisehdivefunktsiooni Ja siisteemi salvestatud Kliiniliste andmete v8imalik kadu, Philips C&R
viitenumber 2023-IGT-BST-005.

Juhised: palun tiitke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, hiljemalt 30 peva
jooksul pérast kittesaamist, Selle vormi tditmine kinnitab kiireloomulise valdkonna ohutusteate
kattesaamist ning probleemi ja vajalike toimingute maistmist.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:
e

Ténav ja majanumber:

Linn/osariik/sihtnumber/riik:
- O

Kliendi toimingud
* Hoidke kiireloomulist meditsiiniseadmega seotud parandusmeedet muude
sﬁsteemidokumentidejuures, kuni Philips on teie siisteemis paranduse teinud. Veenduge, et kiri
oleks nihtavas/vaadatavas kohas,
® Hoidke uuringute arv patsientide andmebaasis nii viike kui véimalik, kuid kindlasti alla 500,
® Uuringute kustutamisel veenduge uuringute arhiivimises ja kustutage uuringud viikeste
partiidena (<10).
® levitage teadet kdigile siisteemi kasutajatele, et nad oleksid probleemist teadlikud.
Tdendame kaasneva kiireloomulise ohutusteate kéttesaamist ja maistmist ning kinnitame, et kiesclevas
kirjas sisalduv teave on nduetekohaselt levitatud kdigile kasutajatele, kes sisteemiga Philips Azurion

toGtavad.

Seda vormi tiitva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupdev (PP / KK / AAAA):

On oluline, et teie organisatsioon kinnitaks selle lehe kdttesaamist. Teie organisatsiooni vastus on selle
parandustoimingu edenemise Jjalgimiseks vajalik tdendus.

Tagastage tiidetud vorm e-posti teel aadressile service@meditsiinigrupp.ee
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