PHILIPS

Notificare URGENTA n materie siguranta in teren
Zenition 10 si Zenition 30
Problema cablului cu arc C poate duce la pierderea functionalitatii de imagistica

31 octombrie 2025

Acest document contine informatii importante pentru utilizarea sigura si corecta a
echipamentului dvs.

Va rugam sa analizati urmatoarele informatii cu toti membrii personalului dvs. care trebuie sa afle
continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Va rugam sa pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a luat cunostinta de o potentiald problema de siguranta legata de conexiunea cablului cu arc Cla
un numar limitat de sisteme Zenition 10 si Zenition 30. Aceastd Notificare Tn materie de siguranta in
teren are rolul de a va informa despre:

1. Care este problema si in ce circumstante poate aparea

Philips a identificat faptul ca, in timpul activitatilor de intretinere, pot fi aplicate forte de indoire excesive
asupra conectorului cablului Ethernet care transmite date de imagine de la detector la sistem. Acest
lucru poate determina scoaterea cablului din dispozitivul de detensionare al conectorului, ceea ce poate
duce la deconectari intermitente intre firele interne si pinii conectorului. Daca unul dintre pinii de
conectare pierde conexiunea, imaginea captata de razele X in timp real nu va mai fi afisata, iar pe
interfata utilizatorului va apirea mesajul de eroare 393: ,,Eroare Doselink — Radiografie intrerupts”. in
unele cazuri, o repornire a stativului cu brat C poate rezolva temporar problema.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Pierderea functionalititii imagistice ar putea duce la intarzierea terapiei. intarzierea potentiald poate
sunt supusi unor interventii complexe si/sau urgente pentru afectiuni care pot pune viata in pericol (de
exemplu, sangerari care pot pune viata in pericol, ischemie acuta a membrelor).

Pana in septembrie 2025, Philips a primit 8 reclamatii legate de aceastd problema. Philips nu a primit
nicio reclamatie care sa raporteze vatamare legata de aceasta problema.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora
Numarul modelului produselor afectate este indicat in tabelul urmator:

Denumirea Numar model
produsului

Zenition 10 718401
Zenition 30 718076
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Numarul modelului si denumirea produsului se gasesc pe eticheta de identificare a sistemului (Fig. 1).
Aceasta eticheta se afla pe partea posterioard a statiei de vizualizare mobila (Mobile Viewing Station,

MVS) (Figura 2).
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* Fig. 1 Eticheta de identificare a sistemului

*Notd: Imaginile de mai sus au doar scopuri indicative.

Utilizarea preconizata a Zenition 10:

* Fig. 2 Statie mobila de vizualizare
Amplasarea etichetei de identificare a sistemului

Sistemul Zenition 10 este utilizat pentru ghidare radiologica si vizualizare in timpul procedurilor
interventionale si chirurgicale la toti pacientii umani.

Aplicatii: ortopedice, managementul durerii, abdominale, vasculare periferice, chirurgie generala si

toracice.

Utilizarea preconizata a Zenition 30:

Sistemul Zenition 30 este utilizat pentru ghidare radiologica si vizualizare in timpul procedurilor de
diagnosticare, interventionale si chirurgicale la toti pacientii. Dispozitivul urmeaza sa fie utilizat in cadrul
centrelor medicale, atat in sala de operatii, cat si in afara acesteia, atat Tn mediu steril, cat si nesteril,

pentru o diversitate de proceduri.

Aplicatii: ortopedice, neurologice, abdominale, vasculare, toracice si cardiace

4. Actiuni care trebuie intreprinse de client/utilizator.

e Distribuiti aceasta notificare URGENTA in materie de sigurantd in teren tuturor utilizatorilor, astfel
Tncat acestia sa fie informati cu privire la problema si sa urmeze instructiunile de mai jos.

e Daca intampinati problema descrisa Tn aceasta scrisoare, reporniti stativul cu brat C, deoarece n

unele cazuri problema poate fi rezolvata temporar. Va rugam sa raportati intotdeauna acest lucru

reprezentantului Philips local.

e Pistrati aceasta notificare URGENTA n materie de sigurantd in teren impreund cu documentatia
sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs. Asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un loc

care poate fi vizutd/vizualizata.

Referinta Philips nr. 2024-IGT-PUN-011

Pagina 2 din 4



PHILIPS

e incazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o alt3 organizatie, v rugam s trimiteti o
copie a acestei notificari URGENTE in materie de siguranta in teren organizatiei respective si sa
informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

e Varugam sa completati si sa trimiteti formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand,
insd in maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit
notificarea URGENTA in materie de siguranta in teren, ati inteles care este problema si care sunt
masurile necesare.

5. Actiuni planificate de Philips IGT-Systems pentru a corecta problema

Philips va inlocui cablul cu arc C in toate sistemele afectate. Reprezentantul local Philips va va contacta
pentru a programa o vizita pentru inlocuirea cablului cu arc Cin sistemele afectate. Philips va incepe
inlocuirea cablurilor cu arc Cin T2 2026 (referintda FCO71800116).

Aceasta notificare a fost raportata agentiilor de reglementare corespunzatoare.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a

noastra. Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistenta cu privire la aceasta problema,
contactati reprezentantul local Philips: service.medical@philips.com, tel. +40212032000.

Philips regreta orice nepldcere cauzata de aceasta problema.

Cu stima,

Neena Sonavane
Director-Quality, IGT-Systems, MoS (Mobile Surgery).
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Formular de rispuns pentru Notificarea URGENTA n materie de

siguranta in teren
Referinta: Problema cablului cu arc C poate duce la pierderea functionalitatii de imagistica

Instructiuni: V3 rugam sa completati si sa returnati acest formular catre Philips cat mai curand, insd in
maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea formularului, confirmati ca ati primit Notificarea
URGENTA in materie de sigurantd in teren, ati inteles care este problema si care sunt méasurile necesare.

Numele
clientului/destinatarului/unitatii:

Strada:

Oras/Judet/Cod postal/tara:

Actiunile clientilor:

e Distribuiti aceasta notificare URGENTA in materie de siguranta in teren tuturor utilizatorilor, astfel
Tncat acestia sa fie informati cu privire la problema si sa urmeze instructiunile de mai jos.

e Daca intampinati problema descrisa n aceasta scrisoare, reporniti stativul cu brat C, deoarece in
unele cazuri problema poate fi rezolvata temporar. Va rugam sa raportati intotdeauna acest lucru
reprezentantului Philips local.

e Pistrati aceasta notificare URGENTA n materie de sigurantd in teren impreuna cu documentatia
sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs. Asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un loc
care poate fi vazuta/vizualizata.

e Tn cazul in care sistemul afectat a fost transferat citre o altd organizatie, va rugdm sa trimiteti o
copie a acestei notificari URGENTE in materie de siguranta in teren organizatiei respective si sa
informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local Philips.

Confirmam ca am primit si am inteles Notificarea insotitoare urgenta in materie de siguranta in teren si
confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii

care gestioneaza sistemele Zention 10 si Zenition 30 afectate.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ / LLL / AAAA):

Este important ca organizatia dvs. sa confirme primirea acestei scrisori. Raspunsul organizatiei dvs.
reprezinta dovada necesara in vederea monitorizarii progresului acestei actiuni corective in materie de
sigurantad in teren.

Transmiteti prin e-mail acest formular completat catre Philips la: CEE_Quality CR@philips.com
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