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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego

System obrazowania RTG Azurion do fluoroskopii interwencyjnej

Poluzowujace sie sruby w silniku obrotowym ramienia C

Szanowni Panstwo!

W systemie Azurion firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stwarzaé zagrozenie dla pacjentow lub
uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podjag¢ 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 wtasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

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

Prosimy o przechowywanie kopii niniejszych informacji wraz z instrukcjg obstugi systemu do czasu
rozwigzania problemu przez firme Philips.

Firma Philips stwierdzita, Ze nie zweryfikowano sity dokrecenia dla czterech srub tgczgcych przektadnie z
kotnierzem mocujgcym w silniku obrotowym ramienia C. Jesli sita dokrecenia srub jest za mata ruch systemu
moze powodowacé nacisk na sruby, potencjalnie skutkujgc poluzowaniem czterech srub. W takim przypadku
ramie C mogtoby obracaé sie z nadmiernym luzem przektadni i system nie nadawatby sie do uzytku. Firmie
Philips nie zgtoszono zadnego przypadku wystgpienia obrazeh ciata.

W celu uzyskania dalszych informacji 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

e — )
Vo UReiaih MIETR

Rajesh Kathuria

Head Q&R

IGT Systems
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Systemy Azurion 7 M20 firmy Philips przekazywane od pazdziernika 2018 r. do lipca
2019rr.

OPIS PROBLEMU

Firma Philips stwierdzita, ze nie zweryfikowano sity dokrecenia dla czterech $rub
taczgcych przektadnie z kotnierzem mocujgcym w silniku obrotowym ramienia C. Jesli
sita dokrecenia srub jest za mata, ruch systemu moze powodowac nacisk na sruby,
potencjalnie skutkujgc poluzowaniem czterech srub. W takim przypadku ramie C
mogtoby obracaé sie z nadmiernym luzem przektadni i system nie nadawatby sie do
uzytku.

Silnik obrotowy znajduje sie pod
1 zaznaczong pokrywa

ZAGROZENIE

W przypadku catkowitego poluzowania czterech srub w zespole silnika obrotowego
ramienia C ramie C obracatoby sie z nadmiernym luzem przekfadni.

System nie nadawatby sie do uzytku i mogtoby doj$¢ do opdznienia leczenia.
Niekontrolowany ruch ramienia C mdgtby doprowadzi¢ do kolizji i/lub zaklinowania
ramienia aparatu.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Problem dotyczy systemow Azurion firmy Philips, model 7 M20, przekazywanych od
pazdziernika 2018 r. do lipca 2019 r. Firma Philips skontaktuje sie bezposrednio z
nabywcami systeméw, ktérych dotyczy opisany problem.
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DZIALANIA, JAKIE Nalezy poinformowac wszystkich uzytkownikow systemu o opisywanym problemie i
POWINIEN PODJAC przechowywac egzemplarz niniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa razem

KLIENT/UZYTKOWNIK z instrukcjg obstugi systemu do czasu skorygowania btedu przez firme Philips.

DZIALANIA Firma Philips bezptatnie wymieni silnik obrotowy we wszystkich systemach, ktérych

ZAPLANOWANE PRZEZ dotyczy problem. Dziatanie naprawcze rozpocznie sie¢ w marcu 2020 r. Lokalny
FIRME PHILIPS przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu
wymiany silnika obrotowego.

DALSZE INFORMACJE W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem

| POMOC TECHNICZNA prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.
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