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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego

Systemy Brilliance iCT / Brilliance iCT SP / Brilliance Big Bore / Brilliance
64 Brilliance 40/ Brilliance 16 / Brilliance 6 / Brilliance 10 / Brilliance 16P
Ingenuity CT / Ingenuity Core / Ingenuity Corel?8

Brak ruchu blatu stotu

Szanowni Panstwo!

Firma Philips Healthcare zostata poinformowana o braku wykonywania przez system CT zadanego ruchu stotu
w trakcie badania, co moze stwarza¢ zagrozenie dla pacjentéw lub uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat
bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podjg¢ 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 wlasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

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

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

W celu usuniecia problemu w systemach, w ktérych on wystepuje, firma Philips przeprowadzi akcje naprawcze
(FCO) o numerach 72800665 i 72800670.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem lub biurem firmy Philips Healthcare.

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 nadzorujgce;j.

Z powazaniem

Holly Wright Lee
Starszy Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami

MATERIAL POUFNY i WYMAGAJACY STOSOWNYCH UPRAWNIEN.
KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. POTWIERDZ WERSJE DOKUMENTU PRZED
ZASTOSOWANIEM SIE DO INSTRUKCJI.
CNT-073105-03, wer. 04
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PRODUKTY, KTORYCH | Problem moze wystepowaé¢ w wymienionych ponizej systemach CT

DOTYCZY TEN wyprodukowanych w okresie od 1 stycznia 2006 roku do 30 czerwca 2014 roku:
DOKUMENT Brilliance iCT SP / Brilliance iCT / Brilliance 64 / Brilliance 40 / Brilliancel6
Brilliance 16P / Brilliance 10 / Brilliance 6 / Brilliance Big Bore Oncology
Brilliance Big Bore Radiology / Ingenuity Core / Ingenuity Core!?® / Ingenuity CT

OPIS PROBLEMU W trakcie badania TK blat stotu moze nie przemiescic sie w kierunku poziomym
pomimo wydania odpowiedniego polecenia. Przyczyng moze by¢ usterka
mechanizmu dzwigniowo-tgcznikowego. System nie jest w stanie wykryc¢ jej
automatycznie i w zwigzku z tym przerwaé wykonywanie skanu lub ostrzec
uzytkownika. Na 5000 tomograféw komputerowych, w ktérych usterka ta moze
wystepowac, w ciggu 10 minionych lat otrzymaliSmy 2 zgtoszenia tego typu
awarii.

ZAGROZENIE Niepotrzebne napromienienie pacjenta w wyniku kilku ekspozycji tego samego
obszaru anatomicznego spowodowanych brakiem ruchu blatu stotu podczas
badania TK.
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ROZPOZNAWANIE Jesli w Panstwa placéwce znajduje sie system, w ktérym usterka ta moze
PRODUKTOW wystepowac (nazwy modeli znajdujg sie powyzej), prosimy o sprawdzenie daty
produkcji systemu, ktéra znajduje sie na tabliczce znamionowej umieszczonej na
dole tylnej podstawy gantry. Systemy, w ktérych moze wystepowac usterka,
zostaly wyprodukowane w okresie od stycznia 2006 roku do czerwca 2014
roku. Ponizej zaznaczono rok produkcji na przyktadowe;j tabliczce.

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS (CLEVELAND),

INC. CLEVELAND, OHIO 44143 U.S.A.

FACTORY:
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS (CLEVELAND),

INC. CLEVELAND, OHIO 44143 U.SA.
MODEL.: Brilliance CT Big Bore

REF: . SN:
453567088051 8008
DESCRIPTION:

728243 (ONCO), 728244 (RAD)
RATING:

SEE PDU LABEL

CzﬂMANUFACTURED: DECEMBER 2013

453567288341
2013

DZIALANIA, JAKIE Zaleca sie, aby uzytkownicy systemu postepowali zgodnie z ostrzezeniem
POWINIEN PODJAC zawartym w instrukgciji obstugi: ,During all movements of the gantry and the
KLIENT/UZYTKOWNIK patient table (automatic and manual), keep the patient under continuous
observation.” (W trakcie wszystkich ruchdéw gantry oraz stotu pacjenta
(automatycznych lub recznych) stale obserwowaé pacjenta).

Jesli w trakcie badania TK stét nie wykonuje zadanego ruchu nalezy przerwaé
skanowanie, naciskajgc przycisk pauzy lub wytgcznik awaryjny. Nalezy
skontaktowac sie telefonicznie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.
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DZIALANIA Firma Philips Healthcare przesle niniejsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa
ZAPLANOWANE PRZEZ | do wszystkich uzytkownikéw, ktérych dotyczy opisywany problem.

FIRME PHILIPS
Ponadto, w celu usuniecia powyzszego problemu, przeprowadzona zostanie
akcja naprawcza (FCO).

Inzynier serwisu z lokalnego oddziatu firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w
celu uzgodnienia terminu przeprowadzenia akcji naprawczej (FCO) 72800665 (w
razie koniecznosci) oraz 72800670 w Panstwa placéwce.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub biurem firmy
Philips Healthcare.

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
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