PHILIPS

Zaktualizowane pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
Systemy Allura Xper, Allura Centron, Azurion i MultiDiagnost-Eleva
Potencjalna utrata funkcji obrazowania wynikajgca z braku mozliwosci wigczenia lub przerywanej
emisji promieniowania RTG przy uzyciu przewodowego przetgcznika noznego
Nr referencyjny Philips: 2023-IGT-BST-013

15 listopada 2023 r.

Dotyczy: informacje dla klientéw na temat zaktualizowanego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa

Szanowni Panstwo!

To zawiadomienie ma na celu poinformowanie o aktualizacji przez firme Philips zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa z dnia 7 sierpnia 2023 r. (nr ref.: 2023-IGT-BST-013) poswieconego ryzyku
zablokowania sie pedatu przewodowego lub bezprzewodowego przetgcznika noznego w systemach
Philips Allura Xper, Allura Centron, Azurion i MultiDiagnost-Eleva w potozeniu wigczonego
promieniowania, skutkujgcego niezamierzong ekspozycjg na promieniowanie.

Zaktualizowane zawiadomienie zostato uzupetnione o nastepujace informacje:

e tacze/kod QR do filmu demonstracyjnego, na ktérym mozna zobaczy¢ proces
czyszczenia oraz korzystanie z ostony. Patrz strona 3, cze$¢ 4 zaktualizowanego
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa.

e Przypomnienie o koniecznosci zgtaszania firmie Philips wszelkich zdarzen zwigzanych z
zablokowaniem sie przetacznika noznego, ktdre skutkowaty jakakolwiek niezamierzong
emisjg promieniowania. Patrz strona 3, czes¢ 4: ,,W przypadku blokowania sie
przetacznika noznego skutkujgcego jakgkolwiek niezamierzong emisjg promieniowania,
zdarzenie to nalezy zgtosic firmie Philips, kontaktujgc sie z jej lokalnym
przedstawicielem.”.

e Aktualizacje dodatku do instrukcji obstugi o informacje dotyczace dodatkowego
przetacznika noznego w sali badan oraz zalecenia odnosnie do dostepnosci
dodatkowego przetgcznika noznego. Patrz strony 7 i 8 w dodatku dotgczonym do
zaktualizowanego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa. Dodano réwniez
dodatkowe wyjasnienie w czesci dotyczgcej korzystania z ostony przewodowego i
bezprzewodowego przetgcznika noznego. Patrz strona 6 w dodatku dofgczonym do
zaktualizowanego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa.

W zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenistwa znajduje sie prosba o odestanie formularza
odpowiedzi (strona 4). Jesli w odpowiedzi na pierwsze nadestane przez nas zawiadomienie
odestano juz formularz odpowiedzi, nie ma potrzeby ponownej wysytki formularza odpowiedzi.
Jesli jeszcze nie odestano formularza odpowiedzi, nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz
odpowiedzi zataczony do zaktualizowanego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z tg sprawg prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips. <dane kontaktowe firmy Philips do uzupetnienia
przez oddziat lokalny/biznesowy>
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