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PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Systemy BV Endura, BV Pulsera, BV Vectra, Veradius i Zenition
Potencjalna utrata generowania promieniowania RTG zwigzana z awarig monobloku po przedtuzajgcej
sie
instalacji systemu

26 sierpnia 2026

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i prawidiowego
uzytkowania urzadzenia.

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

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym zagrozeniu dla bezpieczenstwa dotyczagcym
niewielkiej liczby monoblokéw zainstalowanych w systemach BV Endura, BV Pulsera, BV Vectra,
Veradius i Zenition, a zwigzanym z ryzykiem utraty kluczowych funkcji tychze systeméw. W zwigzku z
tym firma Philips podejmuje dziatania naprawcze majace na celu rozwigzanie tego problemu.

Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa zawiera wazine informacje na temat
charakteru problemu, potencjalnych zagrozen dla pacjentow oraz dziatan, ktére nalezy wykona¢, aby
je ograniczy¢.

1. Opis problemu

Firma Philips wykryta potencjalny problem dotyczacy mobilnych systemdéw RTG przeznaczonych do
wykonywania do zabiegéw interwencyjnych, wyposazonych w okresSlone modele monoblokéw.
Monoblok jest komponentem odpowiedzialnym za generowanie promieniowania RTG stosowanego
podczas procedur klinicznych.

Jedli miedzy daty produkcji a instalacjg systemu uptynie diuzszy okres, na przyktad z powodu
przechowywania, transportu lub oczekiwania na montaz z innego powodu, w oleju znajdujgcym sie w
monobloku mogg powstawac pecherzyki powietrza.

Jesli w obszarze wysokiego napiecia monobloku doszto do uwiezienia pecherzyka powietrza, podczas
procedury klinicznej, gdy uzytkownik uruchamia obrazowanie RTG, moze dojs¢ do wewnetrznego
wytadowania elektrycznego (przeskoku iskry), co uniemozliwia generowanie promieniowania RTG, aw
konsekwencji brak wyswietlania obrazu na monitorze badania. W takiej sytuacji system wyswietla
komunikat o btedzie informujacy o braku dostepnosci generatora promieniowania RTG. W niektérych
przypadkach ponowne uruchomienie systemu (co trwa okoto 5 minut) moze przywrdci¢ generowanie
promieniowania RTG.

Z analizy przeprowadzonej przez firme Philips wynika, ze problem ten moze wystgpi¢ we wczesnym
okresie uzytkowania systemu, gdy miedzy daty produkcji a instalacjg uptynat diuiszy czas. Na
podstawie przeprowadzonego dochodzenia zidentyfikowano systemy, w ktérych problem ten moze
wystepowaé — sg to te systemy, w przypadku ktérych od momentu wyprodukowania do instalacji
uptyneto ponad 300 dni, a od momentu instalacji uptyneto mniej niz 250 dni.
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W miare dalszego uzytkowania systemu temperatura oleju w monobloku rosnie, co pozwala na
stopniowe ulatnianie sie pecherzykdw powietrza powstatych podczas przechowywania.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Opisywany problem moze prowadzi¢ do utraty generowania promieniowania RTG podczas procedury
klinicznej. Brak promieniowania RTG moze spowodowac zakitécenie przebiegu, opdznienie lub
przerwanie procedury, co moze stwarzaé zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjenta, zwtaszcza jesli
problem ten pojawi sie na krytycznym etapie, wymagajgcym ciggtego obrazowania RTG na zywo.

Problem ten stanowi zagrozenie dla wszystkich grup pacjentéw. Pacjenci z podwyzszonym ryzykiem to
osoby poddawane procedurom, ktére w znacznym stopniu opierajg sie na nawigacji za pomoca
obrazowania RTG w czasie rzeczywistym i w przypadku ktérych przerwy w obrazowaniu nie mozna
bezpiecznie zrekompensowaé poprzez wstrzymanie zabiegu, zmiane terminu lub przeniesienie
pacjenta. Zwiekszone ryzyko dotyczy réwniez pacjentdow w stanie krytycznym lub poddanych
znieczuleniu, pacjentéw poddawanych operacjom otwartym oraz pacjentow, u ktérych przeniesienie
lub zmiana pozycji nie sg klinicznie wykonalne.

Do tej pory firma Philips otrzymata jedno zgtoszenie dotyczace zgonu, ktéry moégt by¢ powigzany z tym
problemem.

3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowa¢

W zafagczniku A zamieszczono liste systemoéw, ktérych dotyczy problem, wraz z nazwg produktu,
numerem modelu oraz numerami seryjnymi. Firma Philips kontaktuje sie z klientami posiadajgcymi
systemy, ktérych dotyczy problem.

4. Dziatania, jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

¢ Klienci mogg nadal korzystac z systemu zgodnie z instrukcjg obstugi. Podczas planowania zabiegéw,
zwiaszcza tych, ktére w znacznym stopniu sg prowadzone pod kontrolg obrazu RTG na zywo,
uzytkownicy powinni jednak wzig¢ pod uwage mozliwos¢ przerwania generowania promieniowania
RTG oraz zwigzane z tym ryzyko kliniczne.

o Jesli system wyswietli komunikat o braku dostepnosci generatora promieniowania RTG lub nie
bedzie w stanie wygenerowac¢ promieniowania RTG, nalezy ponownie uruchomi¢ system zgodnie z
instrukcjami  wyswietlanymi na ekranie systemu. Nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips, aby zgtosi¢ to zdarzenie, nawet jesli po ponownym uruchomieniu
system zndOw zacznie generowac promieniowanie RTG.

¢ Nalezy dopilnowaé, aby niniejsze zawiadomienie zostato wystane do wszystkich uzytkownikow,
ktérzy powinni sie z nim zapoznaé. Do czasu przeprowadzenia akcji naprawczej nalezy je
przechowywac razem z dokumentacjg systemu.

e Zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu systemdéw, w ktérych wystepuje problem, tak aby w razie
potrzeby mozna sie byto z nim tatwo zapoznac.

o Jesli system, ktérego dotyczy opisywany problem, zostat przekazany innej organizacji, prosimy o
wystanie jej niniejszego zawiadomienia oraz poinformowanie firmy Philips za posrednictwem
lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

e Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze pilne zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa nalezy przechowywaé wraz z dokumentacjg danego systemu.

e Nalezy réwniez wypetnié¢ formularz odpowiedzi dotgczony do niniejszego pilnego zawiadomienia
dotyczgcego bezpieczenistwa i odesta¢ go do firmy Philips jak najszybciej, jednak nie pdzniej niz
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30dni od daty jego otrzymania. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanych w nim problemdw oraz dziatan, ktére nalezy podjaé.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips IGT Systems

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowad termin wizyty serwisowej. W
przypadku monoblokéw obstugujgcych funkcje kondycjonowania firma Philips przeprowadzi
procedure kondycjonowania w celu usuniecia ewentualnych pecherzykéw powietrza z oleju. W
przypadku monoblokéw, ktére nie obstugujg funkcji kondycjonowania, firma Philips przeprowadzi
kontrole urzagdzenia i wymieni je, jesli zostang stwierdzone pecherzyki powietrza. Firma Philips planuje
rozpoczgé wdrazanie tego dziatania naprawczego we wrzesniu 2026 roku.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips: Philips Polska sp. z o0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222
Warszawa, Dziat Serwisu.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym organom regulacyjnym, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez ten problem.

Z powazaniem
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Marjan Vos
Head of Quality- IGT Systems
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PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: Potencjalna utrata zdolnosci generowania promieniowania RTG zwigzana z awarig
monobloku w systemach BV Endura, BV Pulsera, BV Vectra, Veradius i Zenition po przedtuzajgcej sie
instalacji. Numer referencyjny Philips C&R: 2026-IGT-PUN-004.
Instrukcje: nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanych w nim problemow oraz dziatan, ktére nalezy podjaé.
Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczerstwa i
zrozumieliSmy jego tresé, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom systemow, 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):

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Panstwa placowke jest bardzo wazne.
Panstwa odpowiedZ pomoze nam upewnic sie, ze niniejsze zawiadomienie zostato odebrane oraz ze
odpowiednie dziatania mogg zostac¢ skutecznie wdrozone.

Nalezy wypetnic niniejszy formularz i odesta¢ go do firmy Philips na adres mailowy:
serwis.medyczny@philips.com
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Zatacznik A — systemy, ktérych dotyczy problem

W ponizszej tabeli wymieniono systemy, ktorych dotyczy opisywany problem, wraz z odpowiednim
numerem modelu, nazwg produktu oraz numerem seryjnym.

Numer | Nazwa Numer seryjny
modelu | systemu
718075 | BV Endura2.3 | 300, 755, PB069-5099, 6114
718095 | BV Pulsera2.3 | 518, 2884, 3452, 4044, 4594
718131 | Veradius Neo 514, 936
718132 | Veradius Unity | 422,787,1213,1329, 1852, 2251
718400 | System BV | 658

Vectra
718096 | Zenition 50 1475, 1906
718133 | Zenition 70 1899, 2215, 3027, 3683, 4256, 5449,
718401 | Zenition10 125
718076 | Zenition 30 96, 111
718134 | Zenition 90 111, 344, 348, 437

Nazwe produktu, numer modelu i numer seryjny systemu mozna znalez¢ na etykiecie identyfikacyjnej
umieszczonej z tytu mobilnej stacji wizualizacyjnej, jak pokazano na ilustracji 1 ponize;j.

llustracja 1 — Lokalizacja etykiety identyfikacyjnej
systemu
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