PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de siguranta in teren

Zenition 10 si Zenition 30
Generarea de arcuri electrice in tubul de raze X poate duce la pierderea temporara a functionalitatii de
imagistica

28-APR-2026

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 identificat o potentiala problema de siguranta care afecteaza un numar limitat de sisteme
Zenition 10 si Zenition 30, din cauza unei probleme de fabricatie la anumite tuburi de raze X, problema
ar putea duce la pierderea temporara a functionalitatii de imagistica. Aceasta Notificare in materie de
siguranta Tn teren are rolul de a va informa despre:

1. Problema si imprejurarile in care poate aparea aceasta

Philips a identificat o problema de calitate a fabricarii din partea furnizorului, problema care afecteaza
anumite tuburi de raze X instalate intr-un numar limitat de sisteme Zenition 10 si Zenition 30, ceea ce
poate creste probabilitatea generarii de arcuri electrice in interiorul tubului de raze X.

Cand are loc un arc electric, generarea de raze X este intreruptad, sistemul afiseaza codul de eroare M
208 (Eroare de subsistem), iar pentru:
e Zenition 10: Este necesara o repornire a sistemului pentru a relua functionarea. O astfel de
repornire dureaza aproximativ 5 minute.
e Zenition 30: Sistemul initiaza automat o secventa de recuperare, care se finalizeaza in
aproximativ 10 secunde.
Arcul electric poate reaparea dupa ce sistemul a finalizat ciclul de repornire sau de recuperare.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Aceasta problema poate duce sau poate contribui la intarzierea terapiei, avand in final consecinte grave
negative pentru sanatate. Pacientii care urmeaza interventii complexe sau urgente sunt cei mai afectati,
deoarece intarzierile sau intreruperile pot afecta fluxul de lucru clinic si luarea deciziilor. Probabilitatea
estimata a unor efecte adverse grave asupra sanatatii este improbabild. Pana in prezent, nu au fost
raportate vatamari in legatura cu aceasta problema.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora
Anexa A la aceasta scrisoare include utilizarea prevazuta a sistemelor afectate si modul de identificare
a acestora.
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4. Misurile care trebuie luate de client/ utilizator si care vizeazd reduceraa riscurilor pentru pacienti

sau utilizatori

*  Distribuiti aceastd notificare URGENTA Tn materie de sigurants in teren tuturor utilizatorilor, astfel
ihcat acestia =3 fie informati cu privire la problema si s3 urmeze instructiunile de mai jos.

s [Dacd apare problema descriss Th aceasts scrisoare:

o Zenition1D — Reporniti sistemul urmand instructiunile din sectiunea IFU: 2.2.2 - Procedura
te recuperare:
LFolosifi areestd procedurd docd sistemul nu rispunde,
1. Apdsofi butonul de oprire o sisterm pe stofio de vizuolizore mobild,
Siefemul se opreste (timpul de oprire esfe moei mic de 100 de secunde),
i)
2. Astepiofi 5 secunde.
3 Apdsofi bufornul de pornire o sisfermulul pe siofio de vizuelizore mobild.”
o Zenition 30 — Nu este necesara nicio actiune; sistemul initiazd o secventd automata de
recuperare, proces care se finalizeaza in aproximativ 10 secunde.

s  Pistrati aceasts notificare URGENTA Tn materie de siguranti in teren impreund cu documentatia
sistemului, pana cdnd Philips corecteaza sistemul dvs. Puneti aceasta notificare thtr-un locwizibil
pentru utili zatori. Draca sistemul afectat a fost transferat catre o alta organizatie, va rugdm =3
trimiteti o copie a acestei notificari URGENTE Th naterie de sigurantd ih teren organizatiei
respective si 53 informati Philips despre acest transfer prin intermediul reprezentantului local
Philips.

o  Completati si trimiteti formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curdnd, ih cel mult 30 de
zile de |a primire. Prin completarea acestui formular, confirmati c3 ati primit notificarea URGENTA
i mmaterie de siguranta h teren, ati Thteles care este problema si care sunt masurile necesare.

» [acd intdmpinati problema descrisa Tn aceastd scrisoare, va rugam sa o raportati reprezentantului
Philips [ocal.

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

Un reprezentant Fhilips va va contacta pentru a programa o vizita, in timpul careia tubul de raze X vafi
inspectat s ulterior inlocuit, dacd este necesar. In plus, software-ul sistemului va fi actualizat pentru a
inbunatiti gestionarea erorilor asociat arcurilor electrice prin recuperarea automata. Philips
preconizeazd cd va Thoepe implementarea corectiel in septembrie 2026,

Aceasta notificare a fost raportata agentiilor de reglementare corespunzdtoare.

W3 asigurdm cd mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta cu privire la aceasta problema,
contactati reprezentantul local FPhilips 2. service.medicol@philips.com; tefl. «30 21 2032000,

Philips regretd orice neplicere cauzatd de aceastd problema.

Cu stima,

Meena Sonavane
Cirector - Quality, 1GT-3ystems, MOS (Mokbile Surgery}
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Anexa A
Sistemele afectate sunt indicate n tabelul urmator:

Numele produsului

Numar model

Zenition 10

718401

Zenition 30

718076

Numarul modelului si denumirea produsului se gasesc pe eticheta de identificare a sistemului (Fig. 2).
Aceasta eticheta este aplicata pe partea din spate a stativului cu brat C (Fig. 1).
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* Fig. 1 Stativul cu brat C * Fig. 2 Eticheta de identificare a sistemului
Amplasarea etichetei de identificare a sistemului
*Nota: Imaginile de mai sus au doar scopuri indicative.

Destinatie de utilizare:

Zenition 10:

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.

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 Tn cadrul
centrelor medicale, atat in sala de operatii, cat si in afara acesteia, atat in mediu steril, cat si nesteril,
pentru o diversitate de proceduri.

Aplicatii: ortopedice, neurologice, abdominale, vasculare, toracice si cardiace
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Formular de raspuns pentru Notificarea URGENTA in materie de
siguranta in teren

Referinta: Generarea de arcuri electrice in tubul de raze X poate duce la pierderea temporara a
functionalitatii de imagistica.

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa returnati acest formular catre Philips cat mai curdnd, insa 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.

Numele
clientului/destinatarului/unitatii:

Strada:

Oras/Judet/Cod postal/tara:

Actiunile clientilor:

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

e Daca apare problema descrisa in aceasta scrisoare:

o Zenition 10 — Reporniti sistemul urmand instructiunile din sectiunea IFU: 2.2.2 - Procedura
de recuperare:
,Folositi aceastd procedurd dacd sistemul nu raspunde.
1. Apdsati butonul de oprire a sistem pe statia de vizualizare mobild.
Sistemul se opreste (timpul de oprire este mai mic de 100 de secunde).
(...)
2. Asteptati 5 secunde.
3. Apdsati butonul de pornire a sistemului pe statia de vizualizare mobild.”
o Zenition 30 — Nu este necesara nicio actiune; sistemul initiaza o secventa automata de
recuperare, proces care se finalizeaza in aproximativ 10 secunde.

e Pistrati aceasta notificare URGENTA in materie de siguranta in teren impreuna cu documentatia
sistemului, pana cand Philips corecteaza sistemul dvs. Puneti aceasta notificare intr-un loc vizibil
pentru utilizatori. Daca sistemul afectat a fost transferat catre o alta organizatie, va rugam 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.

e Daca intampinati problema descrisa in aceasta scrisoare, va rugam sa o raportati reprezentantului
Philips local.

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 un sistem Zenition 10 si/sau Zenition 30 afectat.
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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 acestui aviz URGENT privind
siguranta la locul de utilizare.

Va rugam sa trimiteti prin email acest formular completat la: CEE_Quality_CR@philips.com.
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