PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Systemy Zenition 10 i Zenition 30
Tworzenie sie tuku elektrycznego w lampie RTG mogace prowadzi¢ do tymczasowej utraty funkcji
obrazowania

12 maj 2026

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

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

Prosimy o dofaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata potencjalny problem z bezpieczenstwem dotyczacy niewielkiej liczby
systemow Zenition 10 i Zenition 30. Problem wynika z wady produkcyjnej okreslonych lamp RTG i moze
prowadzi¢ do chwilowej utraty funkcji obrazowania. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

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

Firma Philips wykryta problem z jakoscig produkcji niektérych lamp RTG wytwarzanych przez firme
zewnetrzng, zainstalowanych w niewielkiej liczbie systemdéw Zenition 10i Zenition 30. Problem ten moze
zwiekszac prawdopodobieristwo powstawania wewnatrz lampy RTG tuku elektrycznego.

W sytuacji powstania fuku elektrycznego generowanie promieniowania RTG zostaje przerwane, system
wyswietla kod btedu M 208 (btad podsystemu), a w przypadku systemu:
e Zenition 10: wznowienie dziatania wymaga jego ponownego uruchomienia. Ponowne
uruchomienie systemu trwa okofo 5 minut.
e Zenition 30: system automatycznie inicjuje sekwencje przywracania dziatania, ktéra trwa okoto
10 sekund.
tuk elektryczny moze pojawié sie ponownie po zakonczeniu cyklu ponownego uruchomienia lub
przywracania dziatania przez system.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Ten problem moze potencjalnie prowadzi¢ lub przyczynia¢ sie do opdzinienia leczenia, co moze
skutkowaé powaznymi negatywnymi skutkami zdrowotnymi. Pacjentami najbardziej narazonymi na
skutki tego problemu sg pacjenci poddawani ztozonym lub pilnym interwencjom, poniewaz opdznienia
lub przerwy mogg wptywaé na przebieg pracy klinicznej i podejmowanie decyzji. Szacowane
prawdopodobienstwo wystgpienia powaznych niepozadanych skutkéw zdrowotnych okresla sie jako
mate. Do tej pory nie odnotowano zadnych szkéd w zwigzku z tym problemem.

3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowa¢
Zatacznik A do niniejszego zawiadomienia zawiera informacje na temat przeznaczenia systeméw,
ktérych dotycza opisywane problemy, oraz sposobu ich identyfikacji.
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4. Jakie dziatania powinien podjac¢ klient/uzytkownik w celu zredukowania zagrozenia dla pacjentow

lub uzytkownikow

e Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczerstwa nalezy udostepni¢ wszystkim
uzytkownikom, tak aby mieli oni sSwiadomos¢ wystepujgcego problemu oraz przestrzegali
ponizszych instrukcji.

o W przypadku wystgpienia problemu, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu:

o System Zenition 10 — nalezy ponownie uruchomié¢ system zgodnie z czescig 2.2.2 Instrukcji
obstugi poswieconej procedurze przywracania dziatania:

,Procedura ta jest stosowana, jesli system nie reaguje na polecenia uzytkownika.

1. Aby wyfqczyc caty system, kliknq¢ pozycje Shutdown (Wytgcz aparat) w menu
System na przenos$nej stacji wizualizacyjnej. Ukoriczenie procesu kontrolowanego
wytqczania moze trwac kilka sekund. Nie wigczac aparatu wczesniej niz po uptywie
30 sekund od momentu ukonczenia procesu wytgczania.

(..)

2. Poczekaé 30 sekund.

3. Aby wigczyc¢ system, nalezy nacisng¢ klawisz Power On (Wtqczanie zasilania) na
konsoli pozycjonera ramienia C (...) lub na przenosnej stacji wizualizacyjnej. Na
monitorze badania przenosnej stacji wizualizacyjnej oraz na konsoli pozycjonera
ramienia C wyswietlony zostanie ekran startowy”.

o System Zenition 30 — nie jest wymagane podejmowanie zadnych dziatan; system
automatycznie inicjuje sekwencje przywracania dziatania, ktéra trwa okoto 10 sekund.

e Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa nalezy przechowywaé wraz z dokumentacjg danego systemu. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w miejscu widocznym dla uzytkownikéw. Jesli system, ktérego
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.

e Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i
odestac dotgczony Formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania PILNEGO zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

e W przypadku wystgpienia problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
poinformowanie o tym fakcie lokalnego przedstawiciela firmy Philips.

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

Przedstawiciel Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby umoéwi¢ wizyte, podczas ktérej przeprowadzona
zostanie kontrola lampy RTG, a w razie potrzeby takze jej wymiana. Zaktualizowane zostanie réwniez
oprogramowanie systemu w celu sprawniejszego rozwigzywania probleméw spowodowanych
powstawaniem tuku elektrycznego poprzez procedure automatycznego przywracania dziatania. Firma
Philips planuje rozpoczecie akcji naprawczej we wrzesniu 2026 roku.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z opisywanym problemem
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prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips: Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie
1958, 02-222 Warszawa, Dziat Serwisu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazahiem

Neena Sonavane
Director- Quality, IGT-Systems, MOS (Mobile Surgery)
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Zatacznik A

Systemy, ktérych dotyczy problem, wymieniono w ponizszej tabeli:
Nazwa produktu Numer modelu
Zenition 10 718401
Zenition 30 718076

Numer modelu i nazwa produktu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu (ilustracja 2).
Etykieta identyfikacyjna umieszczona jest z tytu pozycjonera ramienia C (ilustracja 1).

Numer modelu
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* llustracja 1. Pozycjoner ramienia C * llustracja 2. Etykieta identyfikacyjna systemu
(lokalizacja etykiety identyfikacyjnej systemu)
* Uwaga: powyzsze ilustracje stuzg wytgcznie do celéw informacyjnych.

Przeznaczenie:

Zenition 10:

System Zenition 10 stuza do prowadzenia urzadzen pod kontrolg obrazowania i wizualizacji struktur
podczas procedur interwencyjnych i

chirurgicznych u wszystkich ludzi.

Zastosowania: ortopedia, leczenie bélu, chirurgia jamy brzusznej, chirurgia naczyn obwodowych,
chirurgia ogdlnai
chirurgia klatki piersiowe;j.

Zenition 30:

System Zenition 30 jest wykorzystywany do prowadzenia urzadzen pod kontrolg obrazowania i
wizualizacji struktur podczas procedur diagnostycznych, interwencyjnych i chirurgicznych u wszystkich
pacjentow. Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w placéwkach opieki zdrowotnej zaréwno na
sali operacyjnej, jak i poza nig, w Srodowisku sterylnym i niesterylnym, w réznych procedurach.

Zastosowania: ortopedia, neurologia, chirurgia jamy brzusznej, chirurgia naczyniowa, chirurgia klatki
piersiowej i kardiologia.
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: tworzenie sie tuku elektrycznego w lampie RTG mogace prowadzi¢ do tymczasowej utraty
funkcji obrazowania.

Instrukcje: jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié
i odesta¢ dotaczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa,
zrozumienia opisanych w nim problemoéw oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:
Miejscowo$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania, jakie powinien podja¢ klient:

e Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczerstwa nalezy udostepni¢ wszystkim
uzytkownikom, tak aby mieli oni Swiadomos¢ wystepujacego problemu oraz przestrzegali
ponizszych instrukcji.

e W przypadku wystgpienia problemu, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu:

o System Zenition 10 — nalezy ponownie uruchomié¢ system zgodnie z czescig 2.2.2 Instrukcji
obstugi poswieconej procedurze przywracania dziatania:

,Procedura ta jest stosowana, jesli system nie reaguje na polecenia uzytkownika.

1. Aby wyfqczyc caty system, kliknq¢ pozycje Shutdown (Wytgcz aparat) w menu
System na przenosnej stacji wizualizacyjnej. Ukoriczenie procesu kontrolowanego
wytgczania moze trwac kilka sekund. Nie wtgczacé aparatu wczesniej niz po uptywie
30 sekund od momentu ukonczenia procesu wytgczania.

(..)

2. Poczeka¢ 30 sekund.

3. Aby wigczyc¢ system, nalezy nacisng¢ klawisz Power On (Wtqczanie zasilania) na
konsoli pozycjonera ramienia C (...) lub na przenosnej stacji wizualizacyjnej. Na
monitorze badania przenosnej stacji wizualizacyjnej oraz na konsoli pozycjonera
ramienia C wySwietlony zostanie ekran startowy”.

o System Zenition 30 — nie jest wymagane podejmowanie zadnych dziatan; system
automatycznie inicjuje sekwencje przywracania dziatania, ktéra trwa okoto 10 sekund.

e Do czasu przeprowadzenia naprawy systemu przez firme Philips niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa nalezy przechowywaé wraz z dokumentacjg danego systemu. Niniejsze
zawiadomienie nalezy umiesci¢ w miejscu widocznym dla uzytkownikéw. Jesli system, ktérego
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 W przypadku wystgpienia problemu opisanego w niniejszym zawiadomieniu prosimy o
poinformowanie o tym fakcie lokalnego przedstawiciela firmy Philips.
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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/lub Zenition 30, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez Panstwa placéwke jest bardzo wazne.
Odpowiedz Panstwa placowki jest dowodem wymaganym do monitorowania postepow realizacji
akcji naprawczej, o ktérej mowa w niniejszym PILNYM zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa.

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