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PILNE - Informacje dotyczgce bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego

Generator promieniowania RTG Velara moze ulega¢ awarii i powodowa¢ przerwanie
akwizycji obrazu.

Szanowni Panstwo!

Wykryto problem z kondensatorem w konwerterze bedgcym czescig generatora promieniowania RTG Velara,
ktéry wchodzi w sktad nastepujacych systemow firmy Philips: Allura Xper, Integris, MultiDiagnost Eleva oraz
OmniDiagnost, dostarczonych od 2010 r. do 2014 r. wigcznie.

Niniejsze zawiadomienie o korekcie urzgdzenia medycznego ma na celu poinformowanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikow;

e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

Firma Philips wykryta ryzyko awarii kondensatora w konwerterze bedgcym czescig generatora promieniowania
RTG Velara, co moze nastgpi¢ po wysokiej liczbie przepie¢ w krétkim czasie. Gdy do tego dojdzie, akwizycja
obrazu nie jest juz mozliwa. W pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie generator, moze doj$¢ do pojawienia sie
dymu i zapachu spalenizny emitowanych przez kondensator.

Do tej pory nie zgtoszono firmie Philips Zadnego przypadku wystgpienia obrazen ciata u pacjentow.
Na kolejnych stronach znajdujg sie szczegétowe informacje i opis wymaganych dziatan.

W celu uzyskania dalszych informac;ji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Cﬁ zaipc(—zﬂ/ 1

Rajesh Kathuria
Head of Q&R
Image Guided Therapy Systems
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PILNE - Informacje dotyczgce bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego

Generator promieniowania RTG Velara moze ulega¢ awarii i powodowa¢ przerwanie
akwizycji obrazu.

PRODUKTY, KTORYCH Zawiadomienie dotyczy systemow wymienionych ponizej i dostarczonych od 2010 r.
DOTYCZY TEN do 2014 r. wigcznie.

DOKUMENT
Systemy:

OmniDiagnost Eleva

MultiDiagnost Eleva with Flat Detector
Integris CV

Allura Xper FD10 Ceiling

Allura Xper FD10 Floor

Allura Xper FD10

Allura Xper FD10/10

Allura Xper FD20

Allura Xper FD20 Biplane

Allura Xper FD10

Allura Xper FD10/10

Allura Xper FD20

Allura Xper FD20 Biplane

Stoét operacyjny systemu Allura Xper FD10
Stoét operacyjny systemu Allura Xper FD20
Stoét operacyjny systemu Allura Xper FD20 Biplane
Stoét operacyjny systemu Allura Xper FD20
Allura Xper FD10

Allura Xper FD10/10

Allura Xper FD20

Allura Xper FD20/10

Allura CV20

Stot operacyjny systemu Allura Xper FD20
Allura Xper FD20/20

Stot operacyjny systemu Allura Xper FD20/20
Allura Xper FD20/15

Allura Centron

Kody produktow:

708027, 708032, 708034, 708036, 708037, 708038, 722001, 722003, 722005,
722006, 722008,722010, 722011, 722012, 722013, 722014, 722015, 722020,
722023, 722026, 722027, 722028, 722029, 722030, 722031, 722035, 722038,
722039 and 722058.

OPIS PROBLEMU Firma Philips wykryta ryzyko awarii kondensatora w konwerterze bedgcym czescia
generatora promieniowania RTG Velara, co moze nastgpi¢ po wysokiej liczbie
przepie¢ w krétkim czasie. Gdy do tego dojdzie, akwizycja obrazu nie jest juz
mozliwa. W pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie generator, moze dojs¢ do
pojawienia sie dymu i zapachu spalenizny emitowanych przez kondensator.
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Korekta urzadzenia medycznego

Generator promieniowania RTG Velara moze ulega¢ awarii i powodowa¢ przerwanie

akwizycji obrazu.

W przypadku modeli dwuptaszczyznowych, akwizycja obrazu RTG jest nadal mozliwa
na drugim kanale. W przypadku modeli jednoptaszczyznowych, nalezy zaprzestaé
uzytkowania systemu do czasu wymiany kondensatora.

ZAGROZENIE

W przypadku awarii kondensatora, dalsza akwizycja obrazu nie jest mozliwa, co
moze doprowadzi¢ do opdznienia lub przerwania procedury.

Do tej pory nie zgtoszono firmie Philips zadnego przypadku wystgpienia obrazen ciata
u pacjentow.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Firma Philips skontaktuje sie bezposrednio z nabywcami systemow, ktérych dotyczy
opisany problem.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Jesli nastgpi opisana awaria kondensatora w konwerterze bedgcym czescig
generatora promieniowania RTG Velara, nalezy natychmiast wytgczyé system,
zaprzestaé uzytkowania i skontaktowacé sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.
W razie potrzeby, nalezy zastosowac sie do procedury postepowania w sytuacjach
nagtych obowigzujgcej w osrodku.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

We wszystkich systemach dotknietych opisanym problemem, zostanie on rozwigzany
poprzez wymiane ptytek PCB w konwerterze, co zapobiegnie awarii kondensatora.
Firma Philips rozpocznie proces wymiany ptytek PCB w styczniu 2020 r.

Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia
terminu wymiany ptytek PCB.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.
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