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KIIRELOOMULINE ohutusteade

Philipsi siisteem Azurion R2.2.0, R2.2.1,R2.2.3,R2.2.5 ja R2.2.6
Vdimalik rontgenfunktsiooni toimivuse kadu

<Kirja saatmise kuupiev> <kuupdevavorming: PP-KKK-AAAA, nt 02-1AA-2021>

<Saaja: Nimi / Tiitel / Kliendi nimi
Tanav
Linn, maakond, sihtnumher
<muutke vajaduse kohaselt pealkirjaploki vormingut>

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

Vaadake palun jargmine teave uuesti l3bi toGtajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Palun siilitage see kiri oma andmete jaoks.

Lugupeetud klient!

Philips on avastanud, et tegemist on (ihe vdimalik ohutusprobleemiga Philips Azurioni siisteemi
versioonidel R2.2.0, R2.2.1, R2.2.3, R2.2.5 ja R2.2.6, mille puhul siisteemis vdib ilmneda
réntgenfunktsiooni toimivuse kadu. See KIIRELOOMULINE ohutusteade hélmab jargmist teavet.

1. Probleemi olemus ja selle esinemistingimused

Philips on kindlaks teinud v&imaliku ohutusprobleemi, mille puhul siisteemis Philips Azurion vib
ootamatult kaduda réntgenfunktsiooni toimivus.

Tarkvaraprobleemi t&ttu ei toimi siisteemis logijéljefailide arvu ja suuruse haldamiseks ettendhtud
mehhanism digesti. llma selle mehhanismita vdivad siisteemi loodud logijiljefailid (nt, kaivitamisel,
kasutamise ajal) hGivata stisteemi Philips Azurion kogu kettaruumi.

Kui kogu kettaruum on kasutusel, muutub réntgenfunktsioon kéttesaamatuks ilma kasutajale
etteteatamiseta.

Olenevalt siisteemi kasutusest vbib kettaruumi tiitumise aeg olla erinev. Meie katsete pdhjal, kui
stusteem kdivitatakse kord pédevas, ei saa kettaruum téis enne 525 pdeva kasutamist. Kui stisteem
kdivitatakse mitu korda pdevas, ei saa kettaruum enne 421 paeva kasutamist téis.

Markus. Kui stisteemi on installitud uus tarkvaravéljaanne, kustutatakse kdik olemasolevad
logijaljefailid. Seepérast tuleb eespool mainitud ajakava arvestada kuupéevast, mil tarkvaravéljaanne

(R2.2.0, 2.2.1, 2.2.3, 2.2.5 vBi R2.2.6) slisteemi Philips Azurion installiti.

2. Probleemiga seotud oht/kahju
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Kui see probleem tekib, ei pruugi siisteemi réntgenfunktsioon toimida. Kui probleem tekib protseduuri
ajal, siis protseduur katkestatakse jarsult,

Seni ei ole Philips selle probleemiga seoses kaebusi saanud.

3. Mdjutatud tooted ja kuidas neid tuvastada

Sarja Azurion tooted on mdeldud kasutamiseks jargmistel otstarvetel (kasutatava operatsioonilaua
vBimaluste piires).
Diagnostiliste, interventsionaalsete ja minimaalselt invasiivsete kirurgiliste protseduuricle
piltjuhtimine jargmistes kliinilistes valdkondades: vaskulaarsed, mittevaskulaarsed,
kardiovaskulaarsed ja neuroloogilised protseduurid.
Kardiograafilised rakendused, sh diagnostilised, interventsionaalsed ja minimaalselt invasiivsed
kirurgilised protseduurid.
Lisateave
Sarja Azurion toodet saab kasutada hiibriidses operatsioonisaalis.
Sarja Azurion toodetel on palju funktsioone paindliku ja patsiendikeskse protseduuritéévoo
toetamiseks.

Need on jargmised slisteemi, mille puhul on kasutatud programmiR2.0, R2.1, R2.3, R2.5 ja R2.6:

Siisteemi tootenimi 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

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

1. joonis: slisteemituvastus
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Susteemi Philips Azurion tarkvaraversiooni saab tuvastada kiivitamise ajal (2. joonis).

PHILIPS

_———| Tarkvaraviéljaann
e

Joonis 2: stisteemi kdivituskuva

Philips saadab selle teate otse kdigile klientidele, kes kasutavad mdjutatud siisteemi/siisteeme.

4. Tegevused, mida klient/kasutaja peaks patsientide ja kasutajate ohutuse tagamiseks tegera.

e Hoidke ohutusteadet teiste siisteemidokumentide juures, kuni Philips on teie siisteemis
paranduse teinud.

e Levitage teadet kdigile siisteemi kasutajatele, et nad oleksid probleemist teadlikud.

e Tagastage Philipsile kaasasolev vastusevorm kinnitamaks, et siisteemi kasutajad on selle
ohutusteate ldbi vaadanud ja sisust aru saanud.

5. Ettevbtte Philips IGT Systems kavandatud toimingud [SRN: NL-MF-000001489] probleemi
lahendamiseks.

Philips té6tab tarkvaravdljaande kallal, milles see probleem lahendatakse (viitenr FCO72200528).
Vahepeal, kuni see tarkvara on teie mdjutatud siisteemi(de)s saadaval ja installitud, eemaldab Philips
mdjutatud slisteemidest logijéljefailid, et vabastada kettaruum (viitenr FCO72200529).

Philips seab need tegevused prioriteediks ajal olenevalt ajast, mil m&jutatud tarkvaravéljaanne siisteemi
Philips Azurion installiti. Philipsi kohalik esindaja Meditsiinigrupp AS v&tab nende toimingute

ajastamiseks teiega Gihendust.

Antud probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks vitke palun Ghendust Philipsi kohaliku
tooteesindajaga Meditsiinigrupp AS-iga e-maili aadressil service@meditsiinigrupp.ee

Teade on edastatud vastavatele reguleerivatele asutustele.
Philips vabandab k&ikide selle probleemiga pdhjustatud ebamugavuste parast.
Lugupidamisega,

Marjan Vos
Kvaliteedijuht — ICT Systems
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KIIRELOOMULISE ohutusteate vastusevorm

Viide: vdimalik rontgenfunktsiooni toimivuse kadu

Juhised: palun tiitke vorm ja tagastage see Meditsiinigrupp AS-ile viivitamatult, hiliemalt 30 pieva
jooksul pérast kittesaamist. Selle vormi tiitmine kinnitab kiireloomulise ohutusteate kdttesaamist,
probleemi mdistmist ja vajalikke toiminguid.

Kliendi/saaja/asutuse nimi:

Tdnav ja majanumber;

Linn/osariik/sintnumber/riik:

Kliendi toimingud
e Hoidke ohutusteade teiste sisteemidokumentidega alles, kuni Philips on teie sisteemis
paranduse teinud.
* Llevitage teadet kdigile siisteemi kasutajatele, et nad oleksid probleemist teadlikud.

Toéendame kaasneva kiireloomulise ohutusteate kittesaamist ja méistmist ning kinnitame, et kdesolevas
kirjas sisalduv teave on nduetekohaselt levitatud kdigile kasutajatele, kes siisteemiga Philips Azurion

tootavad.

Seda vormi tditva isiku nimi:

Allkiri:

Nimi loetavalt:

Ametinimetus:

Telefoninumber:

E-posti aadress:

Kuupidev (PP/KK/AAAA):

Palun saatke see tdidetud vorm Meditsiinigrupp AS-ile e-posti aadressil: service@meditsiinigrupp.ee
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