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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego

Tomograf komputerowy Incisive firmy Philips

Duzy odstep miedzy materacem a blatem stotu

Szanowni Panstwo!

W tomografie komputerowym Incisive firmy Philips wykryto problem, ktdry moze stwarzaé zagrozenie dla
pacjentow. Niniejszy dokument, oznaczony jako FSN MA-FCO 72800714, ma na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw
lub uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekazaé 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 informac;ji 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

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

Z powazaniem,
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Li Xin
Dyrektor ds. jakos$ci i zgodnosci z przepisami
Philips Healthcare, IC Chiny
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Tomograf komputerowy Incisive

OPIS PROBLEMU

Zbyt duzy odstep miedzy materacem a blatem stotu moze powodowac
uwiezienie linii dozylnej lub luznego ubrania pacjenta pomiedzy nieruchomg a
ruchomg czescig stotu podczas jego wysuwania z gantry.

ZAGROZENIE

Problem ten moze prowadzi¢ do nastepujgcych niebezpiecznych sytuaciji:

1. Podczas wysuwania stotu z gantry moze doj$¢ do uwiezienia linii dozylnej w
szczelinie przy przednim koncu stotu, co moze prowadzi¢ do wysuniecia igty
Z naczynia i zwigzanych z tym obrazen.

2. Podczas wysuwania stotu z gantry moze dojs¢ do uwiezienia luznych ubranh
pacjenta w szczelinie przy przednim koncu stotu. Moze to spowodowac
skaleczenie skory lub ztamania wskutek naciggniecia tkaniny.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Problem dotyczy tomograféw komputerowych Incisive (numer produktu 728143).

Incisive CT
PHILIPS ~ CT SCANNER SYSTEM
REF:728143 ]

VOLT: 3N~380V/400V
POWER: 115kVA (01)00884838085015
CLASSIFICATION: CLASS I TYPE B (21)500002

MODE OF OPERATION: CONTINUOUS OPERATION WITH INTERMITTENT LOADING

Philips Healthcare(Suzhou)Co.,Ltd.
NO.258, ZhongYuan Road, Suzhou Industrial Park,215024,
Suzhou, Jiangsu Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

[T | E— ol [ —

FREQ: 50/60Hz

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Firma Philips zaleca, aby technicy nie dopuszczali do uwigzienia linii dozylnej lub
ubrania pacjenta podczas wysuwania stotu z gantry. W razie jakichkolwiek
watpliwosci lub potrzeby uzyskania pomocy prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips: serwis.medyczny@philips.com

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Zaplanowano akcje naprawczg (FCO) 72800714 w celu wymiany materaca na
szerszy, co zapobiegnie wystepowaniu zbyt duzego odstepu.

Inzynier serwisu terenowego firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w celu
uzgodnienia terminu przeprowadzenia akcji naprawczej w Panstwa systemie.
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DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
serwis.medyczny@philips.com

Kontaktujgc sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips, nalezy poda¢ numer
akcji naprawczej FCO72800714.




