PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Zenition 50 i Zenition 70
Potencjalna utrata funkcji obrazowania rentgenowskiego i zmiany wysokosci ramienia C

25 pazdziernika 2024 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznat. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczeristwem systemow
Zenition 50 i Zenition 70. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu
poinformowanie:

1. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

Firma Philips wykryta problem z systemami Zenition 50 i Zenition 70, w przypadku ktérego moze dojs¢
do przepalenia 5-amperowego bezpiecznika jednostki sterujgcej zasilaniem (MCU) podczas
uruchamiania systemu lub w trakcie trwajgcej procedury. Problem ten moze wystepowaé z powodu
wahan zasilania wykraczajacych poza specyfikacje wymienione w instrukcji obstugi (cze$¢ 9.3.18,
Zasilanie), co prowadzi do przepalenia bezpiecznika i pdzniejszej utraty zasilania, a ostatecznie do
zaprzestania dziatania systemu.

W przypadku wystgpienia tego problemu system wyswietli kombinacje komunikatéw o btedach M326,
MO050 i M501 podczas uruchamiania systemu oraz komunikatow M370 i M501 podczas trwajjcej
procedury, jak opisano ponizej:

Kod btedu Opis

M 050 System initialization Problem.

Switch system off/on Call service if problem is persistent. (Problem z inicjalizacja
systemu. Wytgcz/wtacz system. Wezwij serwis, jesli problem sie utrzymuje.)

M 370 X-Ray Generator not available. Switch system off/on Call service if problem is
persistent. Generator promieniowania niedostepny. Wytgcz/wtacz system. Wezwij
serwis, jesli problem sie utrzymuje.)

M 326 X-Ray Generator not available. Switch system off/on Call service if problem is
persistent. Generator promieniowania niedostepny. Wytgcz/wtacz system. Wezwij
serwis, jesli problem sie utrzymuje.)
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M 501 Hight Movement error. Call service if problem persistent. (Btgd zmiany wysokosci.
Wezwij serwis, jesli problem sie utrzymuje.)

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Brak mozliwosci uzycia systemu na potrzeby kliniczne z powodu przepalenia bezpiecznika moze
skutkowa¢ potencjalnym opdznieniem lub zakoriczeniem procedury klinicznej.

Potencjalne opdznienie i/lub zakonczenie procedury moze mieé przejsciowe lub odwracalne
niekorzystne konsekwencje dla zdrowia.

Dotychczas firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen niepozgdanych, do ktérych
doszto w zwigzku z opisywanym tu problemem.

Na podstawie otrzymanych skarg i liczby procedur na system firma Philips szacuje, ze problem ten moze
dotyczy¢ 0,0037% systemow.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Systemy Zenition 50 i Zenition 70, ktérych to dotyczy, zostaty wymienione w ponizszej tabeli.

Kod produktu Opis produktu Identyfikator UDI produktu
718096 Zenition 50 (01)00884838091535(21)
718133 Zenition 70 (01)00884838091528(21)

Nazwa produktu i numer modelu systemu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu
(Hlustracja 2). Etykieta ta jest umieszczona z tytu mobilnej stacji wizualizacyjnej (MVS) (llustracja 1).
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* llustracja 1 Mobilna stacja wizualizacyjna
(umiejscowienie etykiety identyfikacyjnej systemu)
* Uwaga: powyzsze ilustracje stuza wyfacznie do celéw informacyjnych.

Powyzsze ilustracje dotyczg zaréwno systemow Zenition 50,

Przeznaczenie:

* llustracja 2 Etykieta identyfikacyjna systemu

jak i Zenition 70.

Systemy Zenition 50 i Zenition 70 sg wykorzystywane do uzywanai narzedzi operacyjnych pod kontrolg
obrazowania RTG i wizualizacji struktur podczas procedur diagnostycznych, interwencyjnych i
chirurgicznych u wszystkich pacjentéw, z wyjgtkiem noworodkéw (od urodzenia do jednego miesigca),
zgodnie z przeznaczeniem urzadzen. Urzadzenia sg przeznaczone do stosowania w placodwkach opieki
zdrowotnej zaréwno na sali operacyjnej, jak i poza nig, w srodowisku sterylnym i niesterylnym, w réznych

procedurach.

Zastosowania: ortopedia, neurologia, chirurgia jamy brzusznej, chirurgia naczyniowa, chirurgia klatki

piersiowej, kardiologia.

4. Dziatania do podjecia przez klienta/uzytkownika w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw

Systemy, ktérych dotyczy problem, mogg by¢ nadal uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem oraz

[ ]
instrukcjg obstugi.

o Nalezy ustanowi¢ protokoty postepowania na wypadek awarii obejmujgce przygotowanie
urzadzen zapasowych, jesli sy dostepne, na wypadek wystgpienia problemu w trakcie trwania
procedury.

e Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczagce bezpieczenstwa nalezy przekazaé wszystkim

uzytkownikom systemu w celu poinformowania ich o wystepujagcym w nim problemie.
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e Przechowywac niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wraz z dokumentacjg
danego systemu do czasu wprowadzenia przez firme Philips korekty systemu. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

e W przypadku utraty zasilania systemu nalezy zgtosi¢ takie zdarzenie firmie Philips.

e Jak najszybciej po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty
otrzymania) nalezy uzupetnié i odesta¢ dotgczony formularz odpowiedzi (na stronie 04) do firmy
Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest rGwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania
PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu
oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips IGT (Image Guided Therapy) Systems w celu rozwigzania
problemu

We wszystkich systemach, ktérych dotyczy opisywany problem, firma Philips wymieni 5-amperowy
bezpiecznik jednostki MCU na bezpiecznik 10-amperowy.

Firma Philips skontaktuje sie z klientami, aby uméwi¢ wizyte w celu nieodptatnego przeprowadzenia
wymiany (nr akcji naprawczej FCO71800109).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Pragniemy zapewnic, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-

222 Warszawa, Dziat Serwisu

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Neena Sonavane
Director -Quality, IGT-Systems, MoS (Mobile Surgery).
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczernistwa — formularz

odpowiedzi
Nr referencyjny: 2024-IGT-PUN-001
Potencjalna utrata funkcji obrazowania rentgenowskiego i zmiany wysokosci ramienia C

Instrukcje: nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z

potwierdzeniem otrzymania PILNEGO zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

o Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekazaé wszystkim
uzytkownikom systemu w celu poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

e Przechowywac niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wraz z dokumentacjg
danego systemu do czasu wprowadzenia przez firme Philips korekty systemu. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

e W przypadku utraty zasilania systemu nalezy zgtosié takie zdarzenie firmie Philips.

Potwierdzamy otrzymanie i zrozumienie zatgczonego PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa. Potwierdzamy, ze informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu zostaty
odpowiednio przekazane wszystkim uzytkownikom obstugujgcym systemy, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Paristwa placéwke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Paristwa placéwki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepdw realizacji
akcji naprawczej, o ktérej mowa w niniejszym PILNYM zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa.
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Wypetniony i podpisany formularz odpowiedzi nalezy odesta¢ do firmy Philips na adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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