PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de
utilizare

Sistemele Zenition 50 si Zenition 70
Pierderea potentiala a functionalitatii de imagistica cu raze X si miscarea pe inaltime a bratului C

11 oct 2024

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a luat cunostintad de o potentiala problema de siguranta in cazul sistemelor Zenition 50 si Zenition
70. Aceastd not3 de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare are scopul de a v
informa asupra urmatoarelor:

1. Problemei si imprejurarilor in care aceasta poate aparea

Philips a identificat o problema Tn cazul sistemelor Zenition 50 si Zenition 70, unde siguranta de 5 amperi
a placii unitatii principale de control (MCU) poate sa se arda in timpul pornirii sistemului sau in timpul
unei proceduri in curs. Aceastd problema poate aparea din cauza fluctuatiilor sursei de alimentare in
afara specificatiilor mentionate in instructiunile de utilizare (sectiunea 9.3.18 Sursa de alimentare), ceea
ce duce la arderea unei sigurante si la pierderea ulterioara a alimentarii si, Tn cele din urma3, la
indisponibilitatea sistemului.

Atunci cand apare aceasta problema, sistemul va afisa 0 combinatie de mesaje de eroare M326, M050
si M501 in timpul unei porniri a sistemului si M370 si M501 in timpul unei proceduri in curs, dupa cum
se specifica mai jos:

Cod de Descriere

eroare

M 050 Problema de initializare a sistemului.
Opriti/porniti sistemul Contactati serviciul de asistenta daca problema persista.

M 370 Generatorul de raze X nu este disponibil. Opriti/porniti sistemul Contactati serviciul de
asistenta daca problema persista.

M 326 Generatorul de raze X nu este disponibil. Opriti/porniti sistemul Contactati serviciul de
asistenta daca problema persista.

M 501 Eroare miscare pe indltime. Contactati serviciul de asistenta daca problema persista.
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2. Pericol/vitamare asociate problemei

Indisponibilitatea sistemului Tn cazul utilizarii clinice din cauza arderii unei sigurante poate duce la o
posibila intarziere sau intrerupere a procedurii clinice.

Posibila intarziere si/sau terminare a procedurii poate duce la rezultate adverse pentru sdnatate,
temporare sau reversibile din punct de vedere medical.

Pana in prezent, Philips nu a primit raportari de evenimentele adverse cauzate de aceasta problema.

Pe baza datelor colectate, continute n reclamatii, si a numarului de proceduri per sistem, Philips
estimeaza ca 0,0037% dintre sisteme pot avea aceasta problema.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Sistemele Zenition 50 si Zenition 70 afectate sunt incluse Tn tabelul de mai jos.

Cod produs Descrierea produsului UDI produs
718096 Zenition 50 (01)00884838091535(21)
718133 Zenition 70 (01)00884838091528(21)

Numele produsului si numarul modelului sistemului se gasesc pe eticheta de identificare a sistemului
(Figura 2). Aceasta eticheta se afla pe partea posterioara a statiei de vizualizare mobila (MVS) (Figura 1).
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*Figura 1 Statie de vizualizare mobila *Figura 2 Eticheta de identificare a sistemului
Amplasarea etichetei de identificare a sistemului
*Nota: Imaginile de mai sus au doar scopuri indicative.

Imaginile de mai sus sunt valabile pentru ambele sisteme Zenition 50 si Zenition 70.
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Destinatie de utilizare:

Dispozitivele Zenition 50 si Zenition 70 se utilizeaza pentru ghidare radiologica si vizualizare in timpul
procedurilor de diagnosticare, interventionale si chirurgicale efectuate asupra tuturor categoriilor de
pacienti, cu exceptia nou-nascutilor (0-1 luni), in limitele dispozitivelor. Dispozitivele urmeaza sa fie
utilizate in cadrul centrelor medicale, atat in sala de operatii, cat si in afara acesteia, atat in medii sterile,
cat si nesterile, pentru o diversitate de proceduri.

Aplicatii: Ortopedice, neurologice, abdominale, vasculare, toracice, cardiace.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti.
o Sistemele afectate pot fi utilizate Tn continuare in conformitate cu destinatia de utilizare si cu
instructiunile de utilizare (IFU).

e Stabiliti protocoale de urgentd, inclusiv dispozitive de rezerva, daca sunt disponibile, pentru a
gestiona situatia in cazul in care intdmpinati aceasta problema in timpul procedurii.

e Distribuiti aceasta scrisoare de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare
tuturor utilizatorilor acestui sistem, astfel incat acestia sa ia la cunostinta problema.

e Pastrati aceastd scrisoare de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare
impreuna cu documentatia sistemului, pana cand Philips implementeaza aceasta corectie in

sistemul dvs. Asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un loc care poate fi vazutd/vizualizata.

e Daca intdmpinati o problema de intrerupere a alimentarii in cazul sistemului dvs., raportati
evenimentul la Philips.

e Completatisi sa trimiteti formularul de raspuns anexat (la pagina 04) catre Philips cat mai curand,
insd in maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit
aceastd scrisoare de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care
este problema si care sunt masurile necesare.

5. Actiunile planificate de Philips IGT (Image Guided Therapy) systems pentru remedierea problemei

Philips va inlocui siguranta de 5 amperi a placii MCU cu o siguranta de 10 amperi a placii MCU in toate
sistemele afectate.

Philips va contacta clientii pentru a programa o vizita gratuita in vederea efectuarii acestei inspectii
(referintd FCO71800109).

Aceasta nota de atentionare a fost raportata la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta.
Daca aveti nevoie de informatii sau asistenta suplimentare referitoare la aceastd problema, contactati
reprezentantul dvs. Philips local: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceastad problema.

Cu stim3,

Neena Sonavane
Director - Calitate, Sisteme IGT, MoS (Chirurgie mobild).
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Formular de rispuns la NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind

siguranta la locul de utilizare
Referinta: 2024-1GT-PUN-001
Pierderea potentiala a functionalitatii de imagistica cu raze X si miscarea pe inaltime a bratului C
Instructiuni: Completati si trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, in cel mult 30 de zile de

la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit scrisoarea de atentionare urgenta
privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e Transmiteti scrisoarea de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare tuturor
utilizatorilor acestui sistem, astfel ncat acestia sa ia la cunostinta problema.

e Pastrati scrisoarea de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare impreuna cu
documentatia sistemului, pana cand Philips implementeaza aceasta corectie in sistemul
dvs. Asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un loc care poate fi vazutad/vizualizata.

e Daca intampinati o problema de intrerupere a alimentarii in cazul sistemului dvs., raportati
evenimentul la Philips.

Confirmam ca am primit si am inteles scrisoarea de atentionare urgenta privind siguranta la locul de
utilizare. Confirmam ca informatiile din acesta scrisoare au fost distribuite in mod corespunzator tuturor

utilizatorilor care gestioneaza sistemele afectate.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume imprimat:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):

Este important ca organizatia dvs. sa confirme primirea acestei scrisori. Raspunsul organizatiei dvs.
reprezinta dovada necesara in vederea monitorizarii progresului acestei note de atentionare
URGENTA privind siguranta la locul de utilizare.

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