PHILIPS

HITNA sigurnosna obavijest

Zenition 10 i Zenition 30
Iskrenje u rendgenskoj cijevi potencijalno mozZe dovesti do privremenog gubitka funkcije snimanja

28.04.2026.

U ovom dokumentu sadrzane su vazne informacije za sigurnu i pravilnu upotrebu opreme

Sve clanove osoblja kojima su ove informacije potrebne upoznajte sa sadrzajem ove obavijesti.
Vazno je shvatiti znacaj ove obavijesti.

Sacuvajte ovo pismo za svoju evidenciju.

Postovani kupce,

tvrtka Philips je identificirala potencijalni sigurnosni problem koji utjeCe na ogranicen broj sustava
Zenition 10 i Zenition 30 zbog problema u proizvodnji odredenih rendgenskih cijevi koji bi mogao
uzrokovati privremeni gubitak funkcije snimanja. Ova HITNA sigurnosna obavijest informirat ¢e vas o
sliedeé¢em:

1. Vrsta problema i uvjeti pod kojima bi se problem mogao pojaviti

Tvrtka Philips je identificirala problem s kvalitetom proizvodnje dobavljaca koji utje¢e na odredene
rendgenske cijevi instalirane u ogranicenom broju sustava Zenition 10 i Zenition 30, Sto moZe povecati
vjerojatnost elektricnog iskrenja unutar rendgenske cijevi.

Kada dode do iskrenja prekida se generiranje rendgenskih zraka, sustav prikazuje kod pogreske M 208
(pogreska podsustava) i za:
e Zenition 10: za nastavak rada potrebno je ponovno pokrenuti sustav. Takvo ponovno pokretanje
traje otprilike 5 minuta.
e Zenition 30: sustav automatski pokrece slijed oporavka koji se dovrsava za otprilike 10 sekundi.
Iskrenje se moZe ponoviti nakon sto sustav zavrsi ponovno pokretanje ili ciklus oporavka.

2. Opasnost/ozljede povezane s problemom

Taj problem moZe potencijalno uzrokovati ili pridonijeti odgodi terapije, Sto mozZe rezultirati ozbiljnim
negativnim zdravstvenim posljedicama. To najviSe utjeCe na pacijente koji prolaze kroz sloZene ili hitne
intervencije jer kasnjenja ili prekidi mogu utjecati na klinicki tijek rada i donosenje odluka. Procijenjena
vjerojatnost ozbiljnih Stetnih zdravstvenih ishoda je malo vjerojatna. Do danas nisu prijavljeni Stetni
dogadaji vezani uz ovaj problem.

3. Zahvaceni proizvodi i kako ih prepoznati
Dodatak A ovom pismu sadrzi namjenu zahvacenih sustava i kako ih identificirati.

4. Radnje koje bi kupac/korisnik trebao poduzeti u svrhu smanjenja rizika za pacijente ili korisnike
e Podijelite ovu HITNU sigurnosnu obavijest svim korisnicima kako bi bili upoznati s problemom i
kako bi slijedili upute u nastavku.
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e Ako se pojavi problem opisan u ovom pismu:
0 Zenition 10 — ponovno pokretanje sustava prema uputama u Uputama za upotrebu,
odjeljku: 2.2.2 — Postupak oporavka:
»Upotrijebite ovaj postupak ako sustav ne reagira.
1. Zaiskljucivanje cijelog sustava kliknite na Iskljuci u izborniku sustava na mobilnoj
stanici za prikaz. Postupak upravljanog iskljucivanja moZe trajati nekoliko sekundi.
Nemojte ponovno ukljucivati sustav dok ne prode 30 sekundi nakon zavrsetka
postupka iskljucivanja.
(...)
2. Pri¢ekajte 30 sekundi.
3. Za ukljuCivanje sustava pritisnite tipku za ukljucivanje na konzoli postolja C-kraka
(...) ili na mobilnoj stanici za prikaz. Na monitoru za pregled mobilne stanice za
prikaz i na konzoli postolja C-kraka prikazuje se pocetni zaslon.”
0 Zenition 30 — nije potrebna radnja: sustav pokrece automatski slijed oporavka koji se
dovrsava za otprilike 10 sekundi.

e Cuvajte primjerak ove HITNE sigurnosne obavijesti zajedno s dokumentacijom sustava sve dok
tvrtka Philips ne ispravi vas sustav. Postavite ovu obavijest tamo gdje je lako vidljiva korisnicima.
Ako je zahvadeni sustav prenesen drugoj organizaciji, posaljite kopiju ove HITNE sigurnosne
obavijesti toj organizaciji i obavijestite tvrtku Philips o prijenosu putem lokalnog predstavnika
tvrtke Philips.

e Ispunite i vratite priloZeni obrazac za odgovor tvrtki Philips Sto prije, a ne kasnije od 30 dana od
primitka. Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak HITNE sigurnosne obavijesti te
razumijevanje problema i potrebne radnje koje treba poduzeti.

e Ako primijetite problem opisan u ovom pismu, prijavite dogadaj lokalnom predstavniku tvrtke
Philips.

(9]

. Radnje koje ¢e poduzeti tvrtka Philips IGT-Systems kako bi se problem rijeSio

Predstavnik tvrtke Philips kontaktirat ¢e vas kako bi dogovorio posjet tijekom kojeg ¢e pregledati i po
potrebi zamijeniti rendgensku cijev. Osim toga, softver sustava ce se azurirati kako bi se poboljsalo
upravljanje pogreskama iskrenja putem automatskog oporavka. Tvrtka Philips ocekuje da ¢e zapoceti
provedbu korekcije u rujnu 2026.

Ova obavijest proslijedena je nadleznim regulatornim agencijama.

Odrzavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete najvisi nam je prioritet. Ako su vam potrebne dodatne
informacije ili podrska povezana s ovim, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips:

Iceberg International Trading d.o.o.
Maksimirska cesta 50a/1, 10000 Zagreb
Telefon: 01 2330-978, 01 2330-949

Kontakt osoba: Hrvoje Matovinovic¢, Mr. Sc.

Tvrtka Philips Zali zbog svih neugodnosti koje vam je ovaj problem moZda prouzrocio.
S postovanjem,
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Dodatak A

Zahvaceni sustavi prikazani su u sljedecoj tablici:

Naziv proizvoda

Broj modela

Zenition 10

718401

Zenition 30

718076

Broj modela i naziv proizvoda mogu se pronadi na ldentifikacijskoj oznaci sustava (slika 2). Ova oznaka
nalazi se na straznjoj strani postolja C-kraka (slika 1).
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* Slika 1 Postolje C-kraka * Slika 2 Identifikacijska oznaka sustava
(Mjesto identifikacijske naljepnice sustava)
*Napomena: prethodne slike sluZze samo kao indikacija.

Namjena:

Zenition 10:

Sustav Zenition 10 upotrebljava se za radiolosko navodenje i vizualizaciju tijekom intervencijskih i
kirurskih postupaka na svim ljudskim pacijentima.

Primjene: ortopedska, lijecenje boli, abdominalna, periferna vaskularna, opc¢a kirurgija i
torakalna.

Zenition 30:

Sustav Zenition 30 upotrebljava se za radiolosko navodenje i vizualizaciju tijekom dijagnostickih,
intervencijskih i kirurskih zahvata na svim pacijentima. Proizvod je namijenjen upotrebi u zdravstvenim
ustanovama unutar i izvan operacijske sale, u sterilnim i nesterilnim okruzenjima i u raznim postupcima.

Primjene: ortopedske, neuroloske, abdominalne, vaskularne, torakalne i kardioloske.
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Obrazac za odgovor HITNE sigurnosne obavijesti

Referenca: Iskrenje u rendgenskoj cijevi potencijalno moZe dovesti do privremenog gubitka funkcije
snimanja.

Upute: ispunite i vratite ovaj obrazac tvrtki Philips Sto prije, ali ne kasnije od 30 dana od primitka.
Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak Hitne sigurnosne obavijesti, razumijevanje problema
i potrebne radnje koje treba poduzeti.

Ime klijenta/primatelja/ustanove:

Ulica:

Grad/drzava/postanski broj/drzava:

Radnje koje trebaju poduzeti kupci:

e Podijelite ovu HITNU sigurnosnu obavijest svim korisnicima kako bi bili upoznati s problemom i
kako bi slijedili upute u nastavku.

e Ako se pojavi problem opisan u ovom pismu:

0 Zenition 10 — ponovno pokretanje sustava prema uputama u Uputama za upotrebu,
odjeljku: 2.2.2 — Postupak oporavka:
»Upotrijebite ovaj postupak ako sustav ne reagira.
1. Zaiskljucivanje cijelog sustava kliknite na Iskljuci u izborniku sustava na mobilnoj
stanici za prikaz. Postupak upravljanog iskljuc¢ivanja moZe trajati nekoliko sekundi.
Nemojte ponovno ukljucivati sustav dok ne prode 30 sekundi nakon zavrsetka
postupka iskljucivanja.
(...)
2. Pri¢ekajte 30 sekundi.
3. Za ukljucivanje sustava pritisnite tipku za ukljucivanje na konzoli postolja C-kraka
(...) ili na mobilnoj stanici za prikaz. Na monitoru za pregled mobilne stanice za
prikaz i na konzoli postolja C-kraka prikazuje se pocetni zaslon.”
0 Zenition 30 — nije potrebna radnja: sustav pokrece automatski slijed oporavka koji se
dovrsava za otprilike 10 sekundi.

o Cuvajte primjerak ove HITNE sigurnosne obavijesti zajedno s dokumentacijom sustava sve dok
tvrtka Philips ne ispravi vas sustav. Postavite ovu obavijest tamo gdje je lako vidljiva korisnicima.
Ako je zahvadeni sustav prenesen drugoj organizaciji, posaljite kopiju ove HITNE sigurnosne
obavijesti toj organizaciji i obavijestite tvrtku Philips o prijenosu putem lokalnog predstavnika
tvrtke Philips.

e Ako primijetite problem opisan u ovom pismu, prijavite dogadaj lokalnom predstavniku tvrtke
Philips.

Potvrdujemo primitak i razumijevanje pratece Hitne sigurnosne obavijesti te potvrdujemo da su

informacije iz ovog pisma pravilno distribuirane svim korisnicima koji rukuju pogodenim sustavima
Zenition 10 i/ili Zenition 30.

Ime osobe koja je ispunila obrazac:

Potpis:
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Ime tiskanim slovima:

Titula:

Telefonski broj:

Adresa e-poste:

Datum (DD / MMM / GGGG):

VaZno je da vasa organizacija potvrdi primitak ovog pisma. Odgovor vase organizacije predstavlja
dokaz potreban za pracenje napretka ove HITNE sigurnosne obavijesti.

Ispunjeni obrazac vratite tvrtki Philips na mail: sjurcevic@iit.hr
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