PHILIPS

PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Systemy Zenition 50, Zenition 70, Veradius Unity

Problemy z potgczeniem bezprzewodowego przetgcznika noznego powodujgce
przerwy w obrazowaniu fluoroskopowym na zywo lub ekspozycji

23 grudnia 2021 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce 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 egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

Szanowni Panstwol!

W przetaczniku noznym systemoéw Philips Zenition 50, Zenition 70 i Veradius Unity wykryto problem,
ktory moze stwarzac zagrozenie dla pacjentéw. Niniejsze PILNE informacje dotyczgce bezpieczenstwa
maja na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawié

Przetgcznik nozny stanowi wyposazenie opcjonalne systemow Philips Zenition 50, Zenition 70 i Veradius
Unity i umozliwia wiaczenie obrazowania fluoroskopowego na zywo i ekspozycji.

Firma Philips wykryta, ze w przypadku jednoczesnego wystgpienia kilku czynnikdéw, takich jak zaktécenia
elektromagnetyczne i obecnos¢ innych urzadzen bezprzewodowych w pomieszczeniu, bezprzewodowy
przetacznik noiny moze nagle przesta¢ reagowac. Problem ten jest spowodowany btedem w
oprogramowaniu sprzetowym.

Jesli przetgcznik przestanie dziataé, nie bedzie modgt zosta¢ uzyty do wigczenia obrazowania
fluoroskopowego na zywo lub ekspozycji. Bedg one mozliwe dopiero po wykonaniu zimnego restartu
systemu polegajgcego na jego wytaczeniu i ponownym uruchomieniu.

W takiej sytuacji obrazowanie fluoroskopowe oraz ekspozycje bedzie mozina wykonaé¢ z uzyciem
przetgcznika recznego, trwale podtgczonego do pozycjonera ramienia C, lub z uzyciem przewodowego
przetgcznika noznego.

2. Zagrozenia/niebezpieczenstwo zwigzane z opisywanym problemem
Wystgpienie opisywanego problemu z bezprzewodowym przetgcznikiem noznym w sytuacji, gdy

uzytkownik nie uzyje przetgcznika recznego lub do systemu nie podtgczono przewodowego przetgcznika
noznego moze prowadzi¢ do opdznienia w przeprowadzeniu badania lub jego przerwania.
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Do dnia dzisiejszego firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych obrazen pacjentéw, do
ktérych doszto na skutek opisywanego problemu w systemach Philips Zenition 50, Zenition 70 i Veradius
Unity.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowa¢
Problem ten dotyczy nastepujacych bezprzewodowych przetgcznikdw noznych:

Model Nazwa Numer modelu
Bezprzewodowy przetacznik nozny 3P 459801238191
Bezprzewodowy przetacznik nozny 3P 459801238231

Nazwe i numer modelu mozna znalez¢ na etykiecie umieszczonej na spodzie przetgcznika noznego, jak
pokazano na llustracji 1.

llustracja 1: Umiejscowienie etykiety na spodzie przetgcznika noznego

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

e Upewnic sie, ze przewodowy przetgcznik nozny jest zawsze podtgczony do systemu.

o W przypadku utraty potaczenia z bezprzewodowym przetgcznikiem noznym nalezy natychmiast
rozpoczg¢ korzystanie z przewodowego przetgcznika noznego lub przetacznika recznego.

e Nalezy codziennie kontrolowac przetgcznik reczny i przewodowy przetacznik nozny pod katem
uszkodzenia i prawidtowego dziatania w sposdb opisany w instrukcji obstugi, w rozdziale
poswieconym rutynowym kontrolom przeprowadzanym przez uzytkownika.

o Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom urzadzenia w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

o Niniejsze informacje dotyczace bezpieczeristwa nalezy dofaczyé do dokumentacji systemow
Philips Zenition 50, Zenition 70 lub Veradius Unity.

e (Odestac zataczony formularz odpowiedzi do firmy Philips, aby potwierdzi¢, ze:

o przewodowy przetacznik nozny systemdw Zenition 50, Zenition 70 i Veradius Unity jest
podtgczony do systemu;
o uzytkownicy systemu zaznajomili sie z niniejszg informacjg dotyczacg bezpieczenstwa.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips IGT w celu usuniecia tego problemu

Firma Philips pracuje nad rozwigzaniem tego problemu. Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje
sie z Painstwem, gdy tylko rozwigzanie problemu bedzie dostepne.
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Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Z powazaniem

Rajesh Kathuria
Head of Quality — IGT Systems

Informacje zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione.
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PILNE Informacje dotyczace bezpieczernstwa - FORMULARZ ODPOWIEDZI

Nr ref.: 2021-IGT-PUN-011: Problemy z potgczeniem bezprzewodowego przetacznika noznego
powodujace
przerwy w obrazowaniu fluoroskopowym na zywo lub ekspozycji

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdZniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej usterki oraz
dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:
Dziatania do podjecia przez klienta:

e Upewnic sie, ze przewodowy przetgcznik nozny jest zawsze podtaczony do systemu.
Bezprzewodowy przetgcznik nozny wchodzi w sktad systemdéw Zenition 50, Zenition 70 i
Veradius Unity.

e W przypadku utraty pofaczenia z bezprzewodowym przetgcznikiem noznym nalezy natychmiast
rozpocza¢ korzystanie z przewodowego przetgcznika noznego lub przetgcznika recznego.

e Nalezy codziennie kontrolowac przetgcznik reczny i przewodowy przetacznik nozny pod katem
uszkodzenia i prawidtowego dziatania w sposdb opisany w instrukcji obstugi, w rozdziale
poswieconym rutynowym kontrolom przeprowadzanym przez uzytkownika.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom urzadzenia w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

e Niniejsze informacje dotyczace bezpieczeristwa nalezy dotgczyé do dokumentacji systemow
Philips Zenition 50, Zenition 70 lub Veradius Unity.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone Informacje dotyczace bezpieczenstwa i zrozumielismy ich
tres¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom obstugujacych systemy Philips Zenition 50/ Zenition 70 / Veradius Unity oraz podtgczony
do nich przewodowy przetacznik nozny.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz odpowiedzi:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):
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Niniejszy formularz potwierdzenia wysta¢ do: Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222
Warszawa Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11; serwis.medyczny@philips.com i podanie numeru akcji
naprawczej FCO71800101.

Form ID: XCN-2000957 rev. 00 / 2021 Jun 09 Strona5z5 Nr referencyjny Philips: 2021-1GT-
PUN-011



