PHILIPS

Vigtig sikkerhedsmeddelelse
Zenition 50- og Zenition 70-systemer
Muligt tab af rgntgenbilledfunktionalitet og C-armens hgjdebevaegelse
11-okt-2024

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af udstyret
fremover

Disse oplysninger skal videregives til alle ansatte, der har behov for at kende indholdet i denne
meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.

Gem dette brev som en del af din dokumentation.

Kaere kunde

Philips er blevet opmaerksom pa et potentielt sikkerhedsproblem med Zenition 50- og Zenition 70-
systemerne. Denne vigtige sikkerhedsmeddelelse skal informere dig om:

1. Hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme

Philips har identificeret et problem med Zenition 50- og Zenition 70-systemerne, hvor 5-Ampere MCU-
printkortsikringen kan springe under systemopstart eller under en igangvaerende procedure. Dette
problem kan opsta pa grund af udsving i stremforsyningen uden for de specifikationer, der er navnt i
brugerhandbogen (afsnit 9.3.18 Strgmforsyning), som fgrer til, at sikringen springer og efterfglgende
mister strgm, og at systemet til sidst bliver utilgaengeligt.

Nar dette problem opstar, viser systemet en kombination af fejilmeddelelser M326, M050 og M501
under opstart af systemet og M370 og M501 under en igangvaerende procedure, som na&rmere angivet
nedenfor:

Fejlkode Beskrivelse

M 050 Problem med systeminitialisering.
Sl systemet fra/til — Kontakt service, hvis problemet fortsaetter.

M 370 Rentgengeneratoren er ikke tilgeengelig. Sla systemet fra/til — Kontakt service, hvis
problemet fortseetter.

M 326 Rentgengeneratoren er ikke tilgeengelig. Sla systemet fra/til — Kontakt service, hvis
problemet fortssetter.

M 501 Hojdebevaegelsesfejl. Kontakt service, hvis problemet fortsaetter.
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2. Fare/skade forbundet med problemet

Hvis systemet ikke er tilgaengeligt til klinisk brug pa grund af en sprunget sikring, kan det medfgre en
potentiel forsinkelse eller afslutning af den kliniske procedure.

Den potentielle forsinkelse og/eller ophgr af proceduren kan have temporeere eller medicinsk reversible
negative konsekvenser for helbredet.

Til dato har Philips ikke rapporteret nogen ugnsket haendelse som fglge af dette problem.

Pa baggrund af reklamationsdataene og antallet af procedurer pr. system vurderer Philips, at 0,0037 %
af systemerne kan opleve dette problem under en procedure.

3. Bergrte produkter, og hvordan de identificeres

De bergrte Zenition 50- og Zenition 70-systemer er inkluderet i nedenstaende tabel.

Produktkode Beskrivelse af Produkt-UDI

produktet
718096 Zenition 50 (01)00884838091535(21)
718133 Zenition 70 (01)00884838091528(21)

Systemets produktnavn og modelnummer findes pa systemets identifikationsmaerkat (Fig. 2). Denne
maerkat sidder pa bagsiden af den mobile visningsstation (MVS) (Fig. 1).

Product Code/ System No.
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*Fig. 1 Mobil visningsstation *Fig. 2 Systemidentifikationsmaerkat
(Placering af systemidentifikationsmaerkat)
* Bemaerk: Ovenstaende billeder er kun til indikationsformal.

Ovenstaende billeder er geeldende for bade Zenition 50- og Zenition 70-systemerne.
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Tilsigtet anvendelse:

Zenition 50- og Zenition 70-enhederne anvendes til radiologisk vejledning og visualisering under
diagnostiske, interventionelle og kirurgiske procedurer pa alle patienter, undtagen neonatale (fra fgdsel
tii én maned), inden for udstyrets greenser. Enheden er beregnet til at blive anvendt pa
behandlingssteder, pa og uden for operationsstuen, i et sterilt eller ikke-sterilt miljg i forbindelse med

forskellige procedurer.
Anvendelser: Ortopaedisk, neurologisk, abdominalt, vaskulzert, thorakalt, hjerteprocedurer.

4. Handlinger, der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter

e Bergrte systemer kan fortsat anvendes i overensstemmelse med deres tilsigtede brug og

brugerhandbgger (IFU).

e Opret ngdprotokoller, herunder backup-enheder, hvis de er tilgeengelige, for at handtere

situationen, hvis du oplever dette problem under proceduren.

e Rundsend denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til alle brugere af systemet, sa de er

opmaerksomme pa problemet.

o Vedlaegge denne vigtige sikkerhedsmeddelelse sammen med dokumentationen til systemet,
indtil Philips implementerer denne korrektion pa dit system. Sgrg for, at brevet opbevares et

sted, hvor det sandsynligvis vil blive set.

e Huvis du oplever et stremtabsproblem med dit system, skal du rapportere handelsen til Philips.
e Udfyld og returner den vedhaeftede svarformular (side 04) til Philips med det samme og senest
3 dage efter modtagelse. Udfyldelse af denne formular bekraefter modtagelse af den vigtige
sikkerhedsmeddelelse samt forstaelse af problemet og pakreevede handlinger, der skal udfgres.

5. Handlinger, der er planlagt af Philips IGT (Image Guided Therapy Systems) for at korrigere

problemet

Philips udskifter 5-Ampere MCU-printkortsikringen med en 10-Ampere MCU-printkortsikring i alle
bergrte systemer.

Philips vil kontakte kunder for at aftale et besgg med henblik pa at udfgre dette handling uden
omkostninger (reference FCO71800109).

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder.

Du kan veere sikker pa, at det er vores hgjeste prioritet at opretholde et hgjt sikkerheds- og
kvalitetsniveau. Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette

problem, skal du kontakte din lokale Philips-repraesentant.

Telefon 80303035
E-post philips.service@philips.com

Philips beklager den ulejlighed, dette problem matte forarsage.

Med venlig hilsen

Neena Sonavane
Director — Quality, IGT-Systems, MOS (Mobile Surgery).
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Svarformular i forbindelse med VIGTIG sikkerhedsmeddelelse

Reference: 2024-IGT-PUN-001
Muligt tab af rgntgenbilledfunktionalitet og C-armens hgjdebevagelse

Instruktioner: Udfyld og returner denne formular til Philips med det samme og senest 3 dage efter
modtagelsen. Udfyldelse af denne formular bekraefter modtagelse af den vigtige sikkerhedsmeddelelse
samt forstaelse af problemet og pakraevede handlinger, der skal udfgres.

Navn pa kunde/modtager/facilitet:

Gadenavn/husnummer:

By/postnummer/land:

Kundehandlinger:

e Rundsend denne vigtige sikkerhedsmeddelelse til alle brugere af systemet, sa de er
opmaerksomme pa problemet.

e Opret ngdprotokoller, herunder backup-enheder, hvis de er tilgeengelige, for at handtere
situationen, hvis du oplever dette problem under proceduren.

e Vedlaegge denne vigtige sikkerhedsmeddelelse sammen med dokumentationen til systemet,
indtil Philips implementerer denne korrektion pa dit system. Sgrg for, at brevet opbevares et
sted, hvor det sandsynligvis vil blive set.

e Hvis du oplever et strgmtabsproblem med dit system, skal du rapportere haendelsen til Philips.

Vi anerkender modtagelse og forstaelse af den medfglgende vigtige sikkerhedsmeddelelse. Vi bekrzefter,
at oplysningerne i dette brev er blevet korrekt distribueret til alle brugere, der handterer de bergrte

systemer.

Navn pa personen, der udfylder denne formular:

Underskrift:

Navn:

Titel:

Telefonnummer:

E-mail-adresse:

Dato (DD / MMM / AAAA):

Det er vigtigt, at din organisation kvitterer for modtagelsen af dette brev. Din organisations svar er
den dokumentation, der kreaeves for at overvage status for denne vigtige sikkerhedsmeddelelse.

Send denne udfyldte formular til Philips pa FCO.Nordic@philips.com
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