PHILIPS

Ohutusteade

Philips StentBoost Live R2.0 rakendus
Hdive ei peatu automaatselt
Rontgenipilte ei pruugita toodelda

2. veebruar 2022

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

Vaadake palun jargmine teave uuesti libi to6tajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on méista selle teabevahetuse tulemusi.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi iiks eksemplar alles.

Lugupeetud klient!

Rakenduses Philips StentBoost Live R2.0, kui seda kasutatakse koos Philipsi Azurioniga, millel on

tarkvaraversioon R2.x, on tuvastatud kaks probleemi, mis véivad olla patsiendile ohtlikud. Teabeleht on
mdeldud teie teavitamiseks jargmisest,

1. Teave probleemide olemusest ja nende esinemistingimustest
A — héive ei peatu automaatselt.
Rakenduse StentBoost Live EPX-andmebaasi vale konfiguratsioonisétte t&ttu ei peatu hdive
automaatselt, nagu peaks. Kui kasutaja valib Philipsi Azurioni siisteemis protokolli StentBoost Live,
kuvatakse kasutajale rakenduses Philips StentBoost Live ekraanil jargmine teade: ,Press the cine
pedal until the acquisition stops” (Vajutage videoklipi pedaali, kuni hive peatub). Kuid EPX-
andmebaasi ebadige konfiguratsiooni tottu hdive parast 40 pilti ei peatu, vaid jatkub seni, kuni
pedaali vajutatakse.

See probleem tuvastati kliendi kaebuse uurimise kaigus.

B - rontgenipilte ei pruugita téédelda.

Tarkvaradefekti tottu ei pruugi Philips StentBoost Live R2.0 té6delda praeguse seeria réntgenipilte,
vaid kuvab selle asemel eelmise seeria tdtdeldud pildi. Kuvatav pilt v8ib pirineda samalt patsiendilt
voi teiselt patsiendilt.

Probleemi ilmnemisel jadb véimendatud piltide ala mustaks ja véike réntgenivaatur iilal
paremnurgas kuvab Uhte staatilist pilti eelmisest seeriast. Philipsi Allura / Azurioni siisteem nditab
dige patsiendi teavet. See defekt on vahelduv ja pShjustatud kiirendusseisundist, milles tarkvara ei
kditle kdiki ,protsessi taotlusi” digesti.

See probleem tuvastati 2 (kahe) kliendi kaebuse uurimise kdigus.
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2. Nende probleemidega seotud oht/kahju

A = héive ei peatu automaatselt.

Probleemi ilmnemisel ei lakka kokkupuude kiiritusega enne, kui kasutaja vabastab videoklipi
pedaali, mille tagajérjeks on kliiniliselt vajalikust suurem kiirgusdoos. Réntgenikiirguse lisadoos ei
pdhjusta eeldatavasti kahju.

B —réntgenipilte ei pruugita téédelda.
Kasutajale vale kujutise kuvamine v&ib pdhjustada vale ravi. Probleemi ilmnemisel tuleb rakendus
StentBoost Live uuesti kiivitada, mis p8hjustab protseduuri viivituse.

Ettevottele Philips ei ole siiani saabunud teateid nende probleemidega seotud kahjudest.
3. Majutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Need probleemid mdjutavad rakendust Philips StentBoost Live R2.0, kui seda kasutatakse koos Philipsi
Azurioniga, mille tarkvaraversioon on R2.x. Kasutajad saavad rakenduse Philips StentBoost Live
tarkvaraversiooni tuvastada rakenduse avamisel ekraanil kuvataval vdljal ,About” (Teave) (vt joon. 1 ja
2 allpool).

Coronary Tooks

i Connecting to th

Joonis 1: Vilja ,About” (Teave) asukoht kasutajaliideses.
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Joonis 2: Rakenduse StentBoost Live tarkvaraversioon.

Philips saadab selle teate otse kdigile klientidele, kes kasutavad méjutatud ststeemi,

4. Toimingud, mida kliendid/kasutajad peaksid patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks tegema

Kui ilmneb probleem A (héive ei peatu automaatselt), peab kasutaja videoklipi pedaali parast 2
sekundit kokkupuuteaega vabastama. 40 pilti hdivatakse 1,6 sekundi pikkuse videoklipi seeria
jooksul,

Kui ilmneb probleem B (réntgenipilte ei pruugita téddelda), taaskaivitage rakendus Philips
StentBoost Live.

Pange see ohutusteade teiste slisteemidokumentide juurde, kuni Philips on teie siisteemi
paigaldanud tarkvarauuenduse.

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

Tagastage Philipsile kaasasolev vastusevorm kinnitamaks, et siisteemi kasutajad on selle
ohutusteate l&bi vaadanud ja sisust aru saanud.

5. Philips IGT Systemsi kavandatud tegevused probleemide lahendamiseks

Need probleemid lahendatakse tarkvarauuendustega, mis on juba saadaval. EttevGtte Philips kohalik
esindaja vGtab teiega lihendust, et leppida kokku rakenduse StentBoost Live tarkvara uuendamise aeg.

Vaite kindel olla, et kérgeima ohutus- ja kvaliteeditaseme séilitamine on meie jaoks esmatéhtis. Kui
vajate lisateavet, siis vitke lihendust Philipsi kohaliku esindajaga (viide: FCO72200503).
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Lugupidamisega,

Rajesh Kathuria
Kvaliteedijuht - IGT Systems

Philipsi omandidiguste teave. Volitamata kasutamine on keelatud.
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Ohutusteate VASTUSEVORM

Viide: 2021-1GT-BST-033

Juhised: palun tiitke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, hiljiemalt 30 pdeva
jooksul pdrast kéttesaamist. Selle vormi tditmine kinnitab ohutusteate kattesaamist, probleemi
maistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi: SA Ida-Viru Keskhaigla

Tédnav: Tervise 1

Linn/osariik/sintnumber/riik:__Kohtla-Jirve, 31025, Eesti

Kliendi toimingud
e Kuiilmneb probleem A (hdive ei peatu automaatselt), peab kasutaja videoklipi pedaali parast 2

sekundit kokkupuuteaega vabastama. 40 pilti hdivatakse 1,6 sekundi pikkuse videoklipi seeria
jooksul.

®  Kuiilmneb probleem B (réntgenipilte ei pruugita téédelda), taaskadivitage rakendus Philips
StentBoost Live.

e Pange see ohutusteade teiste ststeemidokumentide juurde, kuni Philips on teie siisteemi
paigaldanud tarkvarauuenduse.

¢ Edastage see teade kdigile kasutajatele, et nad oleksid toote probleemist teadlikud.
Kinnitame, et oleme kaasneva ohutusteatise kitte saanud, maistame selle sisu ning oleme kiesolevas
kirjas sisalduva teabe nBuetekohaselt edastanud rakenduse Philips StentBoost Live R2.0 kdigile
kasutajatele.

Seda vastusevormi téditva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupiev (PP/KK/AAAA):
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