PHILIPS

PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Allura Xper i Azurion

Problemy z potgczeniem bezprzewodowego przetacznika noznego powodujgce
przerwanie fluoroskopii i ekspozycji.

12 listopada 2021 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce dalszego bezpiecznego
i wtasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznat. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

Szanowni Panistwo!

W systemach Allura Xper i Azurion firmy Philips wykryto usterke, ktérej wystepowanie moze stanowié
potencjalne zagrozenie dla pacjentéw. Niniejsze PILNE informacje dotyczace bezpieczenstwa majg na
celu poinformowanie:

1. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

Bezprzewodowy przetgcznik nozny stuzy do sterowania funkcjg fluoroskopii i ekspozycji w systemach
Allura Xper i Azurion firmy Philips.

Firma Philips wykryta, ze bezprzewodowy przetgcznik nozny moze nagle przesta¢ reagowac z powodu
btedu w oprogramowaniu sprzetowym w przypadku jednoczesnego wystgpienia kilku czynnikéw, takich
jak zaktdcenia elektromagnetyczne i obecnos$¢ innych urzadzen bezprzewodowych w pomieszczeniu.
W przypadku awarii bezprzewodowego przetacznika noznego fluoroskopia i ekspozycja beda
niedostepne do czasu przeprowadzenia zimnego restartu systemu [wytgczenie i wtgczenie zasilania].

2. Zagrozenia/niebezpieczeristwo zwigzane z opisywanym problemem

W przypadku wystgpienia omawianego problemu dotyczacego bezprzewodowego przetacznika noznego
nastgpi opdznienie procedury i potencjalnie jej przerwanie.

Dotychczas firma Philips otrzymata jedno zgtoszenie dotyczace zagrozenia zdrowia pacjenta z powodu

przerwania procedury. U pacjenta wystgpit bardziej rozlegty zawat miesnia sercowego, niz mozna byto
przewidziec.
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3. Produkty, ktorych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowac

Problem ten dotyczy nastepujacych bezprzewodowych przetgcznikéw noznych:

Opis Numer modelu

WFS Ad7(X) Option 3P 459801319471

WFS Ad7(X) Option 4P+2 459801319521

WFS Ad7(X) Option 3P 459801319361

WFS Ad7(X) Option 4P+2 459801319421

WFS Field Extension Set 3P (ORT) 459801319481
WES Field Extension Set 4P+2 (ORT) 459801319531
WEFS Field Extension Set 3P 459801319511
WES Field Extension Set 4P+2 459801319541
WFS Field Extension Set Mono 459801319371
WFS Field Extension Set Biplane 459801319431
WFS Field Extension Set Mono (ORT) 459801319391
WFS Field Extension Set Biplane (ORT) 459801319441
Wireless Footswitch Set 3P 459801238241
Wireless Footswitch 3P 459801238231
Wireless Footswitch Set 4P+2 459801238261
Wireless Footswitch 4P+2 459801238251
Wireless Footswitch Set 3P 459801238201
Wireless Footswitch 3P 459801238191
Wireless Footswitch Set 4P+2 459801238221
Wireless Footswitch 4P+2 459801238211
Wireless Footswitch 3P Kit 459801733051
Wireless Footswitch 3P Kit 459801733061
Wireless Footswitch 4P+2 Kit 459801733071
Wireless Footswitch 4P+2 Kit 459801733081
WFS Base Station 459801257861

WFS Base Station Kit 459801733091

Rysunek 1: Umiejscowienie etykiety na spodzie przetacznika noznego

Nazwe i numer modelu mozna znalez¢ na etykiecie umieszczonej na spodzie przetgcznika noznego, jak
pokazano na rysunku 1.
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4. Dziatania, ktére powinien podjgé uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikow

e Upewnic sieg, ze przewodowy przetgcznik nozny jest zawsze podtgczony do systemu.
Przewodowy przetgcznik nozny jest zawsze dostarczany z systemami Allura Xper i Azurion.
o W przypadku utraty potaczenia z bezprzewodowym przetgcznikiem noznym nalezy natychmiast
rozpoczg¢ korzystanie z przewodowego przetagcznika noznego.
e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom urzadzenia w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.
e Niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa nalezy dotgczyé do dokumentacji systeméw
Allura Xper lub Azurion firmy Philips.
e (QOdestac zatgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips, aby potwierdzié, ze:
o przewodowy przetgcznik nozny systemu Allura Xper i Azurion jest podtgczony do
systemu;
o uzytkownicy systemu zaznajomili sie z niniejszg informacja dotyczaca bezpieczeristwa.

5. Dziatania zaplanowane przez firme Philips IGT Systems w celu usuniecia tego problemu

Lokalny przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, gdy tylko rozwigzanie problemu bedzie
dostepne.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. 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 Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11; e-mail serwis.medyczny@philips.com

Z powazaniem

Rajesh Kathuria
Head of Quality — IGT Systems

Informacje zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione.
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PILNE Informacje dotyczace bezpieczenstwa - FORMULARZ ODPOWIEDZI

Nr ref.: 2021-IGT-BST-020: Problemy z potaczeniem bezprzewodowego przetacznika noznego
powodujace
przerwanie fluoroskopii i ekspozycji

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania informacji dotyczacych bezpieczeristwa, zrozumienia opisanej usterki oraz
dziatan, ktére nalezy wykonad.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:
e Upewnic sie, ze przewodowy przetgcznik nozny jest zawsze podtgczony do systemu.
Przewodowy przetgcznik nozny jest zawsze dostarczany z systemami Allura Xper i Azurion.
o W przypadku utraty potgczenia z bezprzewodowym przetgcznikiem noznym nalezy natychmiast
rozpoczg¢ korzystanie z przewodowego przetgcznika noznego.
e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom urzgdzenia w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.
e Niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji systemow
Allura Xper lub Azurion firmy Philips.
e QOdestac zatgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips, aby potwierdzi¢, ze:
o przewodowy przetacznik nozny jest podtgczony do systemu;
o uzytkownicy systemu zaznajomili sie z niniejszg informacja dotyczaca bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dofaczone Informacje dotyczace bezpieczenstwa i zrozumielismy ich
tres¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaly nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom systeméw Allura Xper lub Azurion firmy Philips.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz odpowiedzi:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Niniejszy formularz potwierdzenia wysta¢ do: serwis.medyczny@philips.com
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