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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Allura Xper
Wygiety pedat przetagcznika noznego moze spowodowaé
zaktécenia obrazowania fluoroskopowego lub ekspozycji

Szanowni Panstwo,

W systemach Allura Xper firmy Philips stwierdzono problem, ktéry sporadycznie moze prowadzi¢ do
zakiécen obrazowania fluoroskopowego lub ekspozycji. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa
(oznaczone numerem 72200248) majg na celu wskazanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka
dla pacjentéw lub uzytkownikéw;
¢ jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

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

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; Fax: 22 571 04 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem,

M. Borger
Starszy Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami (p.o.)
Oddziat IXR, Imaging Systems
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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Allura Xper
Wygiety pedat przetagcznika noznego moze spowodowaé
zaktécenia obrazowania fluoroskopowego lub ekspozycji

PRODUKTY, Kod produktu: System:
KTORYCH 722001 Allura Xper FD10 C
BgLE%ZgNﬁEN 722002 Allura Xper FD10 F
722003 Allura Xper FD10
722005 Allura Xper FD10/10
722006 Allura Xper FD20
722008 Allura Xper FD20 Biplane
722010 Allura Xper FD10
722011 Allura Xper FD10/10
722012 Allura Xper FD20
722013 Allura XPER FD20 BIPLANE
722014 Allura Xper FD10 OR Table
722015 Allura Xper FD20 OR Table
722019 Allura Xper FD10/10 OR Table
722020 Allura Xper FD20 Biplane OR Table
722022 Allura Xper FD10 OR Table
722023 Allura Xper FD20 OR Table
722024 Allura Xper FD10/10 OR Table
722025 Allura Xper FD20 Biplane OR Table
722026 Allura Xper FD10
722027 Allura Xper FD10/10
722028 Allura Xper FD20
722029 Allura Xper FD20/10
722031 Allura CV20
722033 Allura Xper FD10 OR Table
722034 Allura Xper FD10/10 OR Table
722035 Allura Xper FD20 OR Table
722036 Allura Xper FD20/10 OR Table
722038 Allura Xper FD20/20
722039 Allura Xper FD20/20 OR Table
722058 Allura Xper FD20/15
722059 Allura Xper FD20/15 OR Table
722123 Field extensions Xper cardio systems
722124 Field extensions Xper vascular systems
722126 SmartPath to AlluraClarity cardio
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Systemy Allura Xper
Wygiety pedat przetagcznika noznego moze spowodowaé
zaktécenia obrazowania fluoroskopowego lub ekspozycji

722127 SmartPath to AlluraClarity vascular
722133 Field ext. Xper cardio systems R7.6
722134 Field ext. Xper vascular systems R7.6
722400 Cardio Vascular-Allura Centron
889006 Diamond Select Allura Xper FD10

OPIS PROBLEMU | W przypadku czestego uzywania przetgcznika noznego na macie
przeciwzmeczeniowej, nieptaskiej powierzchni lub podstawie pedaty przetgcznika
noznego mogg ulec wygieciu. Moze to spowodowac okresowg lub trwatg utrate
mozliwosci wykonywania obrazéw fluoroskopowych lub ekspozyciji.

RYZYKO Woygiecie pedatu przetgcznika noznego moze prowadzi¢ do okresowej lub trwatej
utraty mozliwosci wykonywania obrazow fluoroskopowych lub ekspozycji.

W przypadku wygiecia pedatu fluoroskopii skutkujgcego brakiem mozliwosci
wykonywania fluoroskopii na zywo, do wygenerowania obrazu na zywo i ukonczenia
badania mozna uzy¢ pedatu ekspozycji przetgcznika noznego. Wigze sie to z
podaniem pacjentowi wyzszej dawki promieniowania, jednak korzysci wynikajace z
takiego rozwigzania przewyzszajg ewentualne ryzyko.

ROZPOZNAWANI | Zawiadomienie dotyczy wszystkich systeméw Allura Xper firmy Philips wymienionych
E PRODUKTOW powyzej, w czesci ,Produkty, ktérych dotyczy ten dokument”. Wykaz tych produktow
(UAL) przekazano lokalnym przedstawicielom firmy Philips.

Z klientami, ktérzy sg w posiadaniu opisywanych systemdw, skontaktujg sie
bezposrednio lokalni przedstawiciele firmy Philips.

DZIALANIA, JAKIE | Przed rozpoczeciem badania nalezy sprawdzi¢, czy pedaty przetgcznika noznego nie

POWINIEN sg wygiete. Patrz ilustracje ponizej.
PODJAC KLIENT/ | W przypadku stwierdzenia, ze pedaty sg wygigte, nie nalezy kontynuowac badania
UZYTKOWNIK i nalezy skontaktowac sie z lokalnym serwisem.
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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Allura Xper
Wygiety pedat przetagcznika noznego moze spowodowaé
zaktécenia obrazowania fluoroskopowego lub ekspozycji

Lewy pedat jest prawidtowy. Trzeci pedat od lewej strony jest wygiety.
Odlegtos¢ do podtogi powinna wynosi¢ okoto 12 mm (0,47 cala).

DZIALANIA W celu rozwigzania problemu podjete zostanie obowigzkowe dziatanie naprawcze.
ZAPLANOWANE Dziatanie naprawcze oznaczone bedzie numerem FCO72200248 i zostanie
PRZEZ FIRME przeprowadzone nieodptatnie. Planowany termin jego wprowadzenia to najpdzniej
PHILIPS koniec grudnia 2014 roku.

Naprawa polega¢ bedzie na wymianie czesci mechanicznych przetgcznika noznego,
co pozwoli zapobiec wyginaniu sie pedatéw, a w konsekwencji okresowej lub trwatej
utracie mozliwosci wykonywania obrazéw fluoroskopowych lub ekspozycii.

DALSZE W celu uzyskania dalszych informac;ji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
INFORMACJE prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

| POMOC Philips Polska Sp. z o0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
TECHNICZNA Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; Fax: 22 571 04 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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