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Wyqgi ety pedat przet gcznika no znego mo ze spowodowa ¢
zaktocenia obrazowania fluoroskopowego lub ekspozyc jina zywo

Szanowni Panstwo!

W systemach MultiDiagnost-Eleva with Flat Detector oraz Allura Xper firmy Philips wykryto usterke, ktéra w
sporadycznych przypadkach moze prowadzi¢ do zaktdcen obrazowania fluoroskopowego lub ekspozycji na
Zywo.

Niniejsze zawiadomienie o korekcie urzgdzenia medycznego ma na celu poinformowanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
» jakie dziatania powinien podjgé nabywca/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

Niniejszy dokument zawiera wa zne informacje dotycz ace dalszego
bezpiecznego i wia sciwego u zytkowania sprz etu medycznego.

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktdrzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o przechowywanie kopii niniejszych informacji wraz z instrukcjg obstugi systemu do czasu
rozwigzania problemu przez firme Philips.

Firma Philips ustalita, ze wygiecie pedatu przetagcznika noznego moze prowadzi¢ do utraty funkcji obrazowania
(okresowej lub trwatej utraty mozliwosci wykonywania obrazéw fluoroskopowych lub ekspozycji na zywo).

Do wygiecia pedatu moze dojs¢ w wyniku czestego uzywania przetgcznika noznego na macie
przeciwzmeczeniowej, nieréwnej powierzchni lub podstawie.

Na kolejnych stronach znajdujg sie szczegétowe informacje i opis wymaganych dziatan.

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.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujgce;j.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

W e

Rajesh Kathuria
Head of Q&R
Image Guided Therapy Systems
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Wyqi ety pedat przet gcznika no znego mo ze spowodowa ¢
zakiécenia obrazowania fluoroskopowego lub ekspozyc jina zywo

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

System:

MultiDiagnost Eleva with Flat Detector
Allura Xper FD10 Ceiling

Allura Xper FD10 Floor

Allura Xper FD10

Allura Xper FD10/10

Allura Xper FD20

Allura Xper FD20 Biplane

Allura Xper FD10

Allura Xper FD10/10

Allura Xper FD20

Allura Xper FD20 Biplane

Stot operacyjny systemu Allura Xper FD10
Stot operacyjny systemu Allura Xper FD20
Sto6t operacyjny systemu Allura Xper FD20 Biplane
Stot operacyjny systemu Allura Xper FD20
Allura Xper FD10

Allura Xper FD10/10

Allura Xper FD20

Allura Xper FD20/10

Allura CV20

Stot operacyjny systemu Allura Xper FD20
Allura Xper FD20/20

Stot operacyjny systemu Allura Xper FD20/20
Allura Xper FD20/15

Cardio Vascular-Allura Centron

Kod produktu:

708037, 708038

722001, 722003, 722005, 722006, 722008,722010, 722011, 722012, 722013,
722014, 722015, 722020, 722023, 722026, 722027, 722028, 722029, 722031,
722035, 722038, 722039, 722058 i 722400.

OPIS PROBLEMU

W przypadku czestego uzywania przelgcznika noznego na macie
przeciwzmeczeniowej, nieréwnej powierzchni lub podstawie pedaly przetgcznika
noznego moga ulec wygieciu.

ZAGROZENIE

Wygiecie pedatu przetgcznika noznego moze prowadzi¢ do okresowej lub trwalej
utraty mozliwosci wykonywania obrazéw fluoroskopowych lub ekspozycji na zywo.
W przypadku wygiecia pedatu fluoroskopii skutkujagcego brakiem mozliwosci
wykonywania fluoroskopii ha zywo, do wygenerowania obrazu na zywo i ukonczenia
badania mozna uzy¢ pedatu ekspozycji przetgcznika noznego.
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Wyagi ety pedat przet gcznika no znego mo ze spowodowa €
zakiécenia obrazowania fluoroskopowego lub ekspozyc ji na zywo

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Firma Philips skontaktuje sie bezposrednio z nabywcami systemdéw, ktérych dotyczy
opisany problem.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

badania i nalezy skontaktowac sie z lokalnym serwisem.

Przed rozpoczeciem badania nalezy sprawdzi¢, czy pedaly przelgcznika
noznego nie sg wygiete. Okreslenie, czy pedat jest wygiety, utatwi ponizsze
zdjecie.

W przypadku stwierdzenia, ze pedaly sg wygiete, nie nalezy kontynuowac

Lewy pedat jest prawidtowy. Trzeci pedat Iewj tronyest wygiety.
Odlegto$¢ do podtogi powinna wynosic¢ okoto 12 mm.

Nie nalezy uzywac przetacznika noznego na macie przeciwzmeczeniowej ani
na podstawie.

Nalezy dopilnowaé, aby caly personel majgcy dostep do opisywanych tu
systemoOw zaznajomit sig z trescig niniejszych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa.

Kopie niniejszych informacji dotyczgcych bezpieczenstwa nalezy
przechowywac¢ wraz z dokumentacjg systemu do czasu naprawy systemu
przez firme Philips.
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Wyqi ety pedat przet gcznika no znego mo ze spowodowa ¢
zakiécenia obrazowania fluoroskopowego lub ekspozyc jina zywo

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Problem zostanie wyeliminowany poprzez zastosowanie zmodyfikowanych elementéw
mechanicznych przetgcznika noznego, co pozwoli zapobiec wygieciu jego pedatow.

Elementy te zostang udostepnione do lutego 2019 r.

Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z PahAstwem w celu ustalenia
terminu montazu zmodyfikowanych elementéw mechanicznych.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Informacje zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione.




