PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Zenition 10 i Zenition 30

Problem z kablem tuku C potencjalnie powodujacy utrate funkcji obrazowania
6 listopada 2025 r.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia jest bardzo istotne.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczeristwem, ktory
dotyczy pofaczenia przewodowego w ramieniu C niektorych systemoéw Zenition 10 i Zenition 30.
Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

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

Firma Philips wykryta, ze ztgcze kabla Ethernet, za posrednictwem ktdrego przesytane sg dane obrazéw
z detektora do systemu, moze by¢ poddawane nadmiernemu zginaniu podczas czynnosci serwisowych.
Moze to spowodowac wyciggniecie kabla z odprezacza ztacza, co potencjalnie moze prowadzi¢ do
przejsciowych roztgczen pomiedzy wewnetrznymi zytami a stykami ztgcza. Jesli jeden ze stykow ztgcza
roztgczy sie, obraz RTG pozyskiwany na zywo przestanie by¢ wyswietlany, a w interfejsie uzytkownika
bedzie wyswietlac sie komunikat o btedzie 393: ,Doselink Error — X-ray aborted” (Btad Doselink — RTG
przerwane). W niektérych przypadkach ponowne uruchomienie pozycjonera ramienia C moze
tymczasowo rozwigzac problem.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Utrata funkcji obrazowania moze spowodowac opdznienie leczenia. Potencjalne opdznienie moze miec
grozne niekorzystne konsekwencje dla zdrowia, zwtaszcza gdy system jest uzywany u pacjentéw
poddawanych ztozonym i/lub pilnym zabiegom interwencyjnym z powodu standéw potencjalnie
zagrazajgcych zyciu (np. zagrazajgce zyciu krwawienia, ostre niedokrwienie konczyny).

Do wrzesnia 2025 roku firma Philips otrzymata 8 zazalen zwigzanych z tym problemem. W zazaleniach
otrzymanych przez firme Philips nie informowano jednak o obrazeniach, do ktérych doszto w zwigzku z
tym problemem.

3. Produkty, ktorych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowac
Numery modeli produktéw, ktérych dotyczy problem, wymieniono w ponizszej tabeli:

Nazwa produktu Numer modelu
Zenition 10 718401
Zenition 30 718076
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Numer modelu i nazwa produktu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu (ilustracja 1).
Etykieta ta jest umieszczona z tytu mobilnej stacji wizualizacyjnej (MVS) (ilustracja 2).
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* llustracja 1. Etykieta identyfikacyjna systemu * llustracja 2. Mobilna stacja wizualizacyjna.
(lokalizacja etykiety identyfikacyjnej systemu)

* Uwaga: powyzsze ilustracje stuza wyfacznie do celéw informacyjnych.

Przeznaczenie systemu Zenition 10:
System Zenition 10 jest wykorzystywany do zabiegéw z wykorzystaniem promieniowania podczas
procedur interwencyjnych i chirurgicznych.

Zastosowania: ortopedia, leczenie bdlu, chirurgia jamy brzusznej, chirurgia naczyn obwodowych,
chirurgia ogdlna i chirurgia klatki piersiowej.

Przeznaczenie systemu Zenition 30:

System Zenition 30 jest wykorzystywany do zabiegdw z wykorzystaniem promieniowania podczas
procedur interwencyjnych i chirurgicznych.

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w placéwkach opieki zdrowotnej zaréwno na sali
operacyjnej, jak i oza nig, w srodowisku sterylnym i niesterylnym, w réznych procedurach.

Zastosowania: ortopedia, neurologia, chirurgia jamy brzusznej, chirurgia naczyniowa, chirurgia klatki
piersiowej i kardiologia.

4. Dziatania, jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

e Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa nalezy udostepnié wszystkim
uzytkownikom, tak aby mieli oni Swiadomos¢ wystepujacego problemu oraz przestrzegali
ponizszych instrukcji.

o W przypadku wystgpienia problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu nalezy ponownie
uruchomi¢ pozycjoner ramienia C, gdyz w niektdrych przypadkach pozwala to na tymczasowe
rozwigzanie problemu. Prosimy o poinformowanie lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

e Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa nalezy przechowywac wraz z dokumentacjg danego systemu. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.
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o Jedli system, ktdrego dotyczy problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o wystanie jej
egzemplarza niniejszego PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa oraz
poinformowanie firmy Philips o przekazaniu sprzetu za posrednictwem lokalnego przedstawiciela
firmy Philips.

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

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips IGT-Systems w celu rozwigzania problemu

Firma Philips wymieni kabel fuku C we wszystkich systemach, ktérych dotyczy problem. Lokalny
przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowaé wizyte w celu wymiany kabla
tuku C w systemach, ktérych dotyczy problem. Firma Philips rozpocznie wymiane kabli fuku C w drugim
kwartale 2026 roku (akcja naprawcza FCO71800116).

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z tg sprawg prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0. 0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa,
Dziat Serwisu

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazaniem,

Neena Sonavane
Director-Quality, IGT-Systems, MoS (Mabile Surgery),
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczernstwa — formularz

odpowiedzi
Dotyczy: problem z kablem tuku C potencjalnie powodujacy utrate funkcji obrazowania

Instrukcje: jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié¢
i odestaé dotaczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania PILNEGO zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa,
zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, jakie nalezy podjaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania, jakie powinien podjg¢ klient:

e Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa nalezy udostepnié wszystkim
uzytkownikom, tak aby mieli oni Swiadomos¢ wystepujacego problemu oraz przestrzegali
ponizszych instrukcji.

e W przypadku wystgpienia problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu nalezy ponownie
uruchomi¢ pozycjoner ramienia C, gdyz w niektdrych przypadkach pozwala to na tymczasowe
rozwigzanie problemu. Prosimy o poinformowanie lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

e Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczeristwa nalezy przechowywac wraz z dokumentacjg danego systemu. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu.

e Jesli system, ktdrego dotyczy problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o wystanie jej
egzemplarza niniejszego PILNEGO zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa oraz
poinformowanie firmy Philips o przekazaniu sprzetu za posrednictwem lokalnego przedstawiciela
firmy Philips.

Potwierdzamy, Zze otrzymaliSmy dotaczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i

zrozumieliSmy jego tres¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim

uzytkownikom obstugujgcym systemy Zenition 10 i Zenition 30, 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):
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Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Panstwa placdwke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Panstwa placéwki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepdéw realizacji akcji
naprawczej, o ktérej mowa w niniejszym zawiadomieniu.

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do fimry Philips na adres mailowy serwis.medyczny@philips.com
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