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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Korekta urzadzenia medycznego

Ingenuity Flex, Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core', Brilliance iCT, Brilliance iCT SP,
Brilliance Big Bore Oncology, Brilliance Big Bore Radiology, Brilliance 16, Brilliance 40, Brilliance
64, 1Qon, Brilliance 6, Brilliance 10

Kontroler ruchu stotu w ptaszczyznie poziomej

Szanowni Panstwo!

W niektorych stotach systemow Ingenuity Flex, Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core!28,
Brilliance iCT, Brilliance iCT SP, Brilliance Big Bore Oncology, Brilliance Big Bore Radiology,
Brilliance 16, Brilliance 40, Brilliance 64, 1Qon, Brilliance 6, Brilliance 10 firmy Philips wykryto
problem, ktéry moze stanowié¢ zagrozenie dla pacjentéw lub operatoréw. Niniejsze informacije na
temat bezpieczerstwa majg na celu poinformowanie:

* haczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic:

* jakie dziatania powinien podjac klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla

pacjentéw lub uzytkownikéw:
* jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

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

W celu uzyskania dalszych informacii lub pomocy w zwiazku 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 5710111

e-mail: serwis. medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;.

Z powazaniem

A

Marta toniewska .
Q&R Officer CEE North Philips Polska

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Korekta urzadzenia medycznego

Ingenuity Flex, Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core'?. Brilliance iCT, Brilliance iCT SP,
Brilliance Big Bore Oncology, Brilliance Big Bore Radiology, Brilliance 16, Brilliance 40, Brilliance

64, IQon, Brilliance 6, Brilliance 10

Kontroler ruchu stotu w ptaszczyznie poziomej

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Ingenuity Flex — 728317 —‘
Ingenuity CT — 728326, 728325

Ingenuity Core — 728321

Ingenuity Core'?® — 728323, 728324

Brilliance iCT — 728306

Brilliance iCT SP — 728311

Brilliance Big Bore (Oncology) — 728243

Brilliance Big Bore (Radiology) — 728244
Brilliance 16 Slice (Air) — 728246

Brilliance 16 Slice (Power) — 728240

Brilliance 40 — 728235

Brilliance 64 — 728231

IQon Spectral CT — 728332

Brilliance 6 Slice (Air) — 728256

Brilliance 10 Slice (Air) — 728251

Brilliance CT Private Practice CV config. — 728241

OPIS PROBLEMU

Podczas procedury zamykania E-Stop (przekrecenie kluczyka w stacyjce)
nastepuje wewnetrzna kontrola systemu tomografu. Kontroler ruchu
poziomego w stole moze odpowiedzie¢ na tg kontrole z opéznieniem, co
skutkuje niezablokowaniem palety stotu, tzw. ,plywajaca paletg”. To moze
by¢ przyczyng niezamierzonego przesuwania si¢ palety podczas ukfadania
lub zdejmowania pacjenta. Jezeli dojdzie do takiego niekontrolowanego
mechancznego przesuniecia palety stotu to w nastepstwie system E-Stop
roziaczy sie awaryjnie — system wykrywa niezamierzony ruch palety stotu.

Opisana sytuacja zdarza si¢ najczesciej bezposrednio po zamknieciu E-
Stop. Kontroler ruchu poziomego wykrywa btad zasilania i roztacza naped
silnika od palety stotu, powodujac przejécie w stan ptywajacej palety”.
Termin ten oznacza stan, kiedy paleta nie jest sprzezona z napedem ani
hamulcem.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Korekta urzadzenia medycznego

Ingenuity Flex, Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core'?, Brilliance iCT, Brilliance iCT SP,
Brilliance Big Bore Oncology, Brilliance Big Bore Radiology, Brilliance 16, Brilliance 40, Brilliance
64, IQon, Brilliance 6, Brilliance 10

Kontroler ruchu stotu w ptaszczyznie poziomej

ZAGROZENIE Niewtasciwa reakcja kontrolera ruchu poziomego stotu powoduje, ze po
zamknieciu systemu E-Stop, w trakcie normalnego uzycia blat stotu
Zaczyna poruszac sig w sposéb niekontrolowany bez wczesniejszego
ostrzezenia. Préba utozenia pacjenta na niezablokowanej palecie stotu
moze prowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta lub operatora / technika w
zwigzku z niespodziewanym przesuniaciem sie palety stotu.

ROZPOZNAWANIE Opisywany problem moze dotyczyé urzadzer o numerach seryjnych
PRODUKTOW nalezacych do dwéch grup. Moga sie one skiadaé z pieciu badz szesciu
cyfr. Numer seryjny stotu pacjenta znajduije sie na tabliczce umieszczonej z
przodu ostony stotu blizej gantry. Przyktadowe tabliczki z numerami
seryjnymi znajdujg sie na ilustracjach 1i 2. Liste stotow pacjenta, ktérych
dotyczy niniejszy problem, zamieszczono w tabeli 1§ 2.
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llustracja 2 (przyktadowy pieciocyfrowy numer seryjny):

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Korekta urzadzenia medycznego

Ingenuity Flex, Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core'?8, Brilliance iCT, Brilliance iCT SP,
Brilliance Big Bore Oncology, Brilliance Big Bore Radiology, Brilliance 16, Brilliance 40, Brilliance
64, 1Qon, Brilliance 6, Brilliance 10
Kontroler ruchu stotu w ptaszczyznie poziomej

Opisywany problem dotyczy stolow systemow CT z nastepujgcymi
szesciocyfrowymi numerami seryjnymi:

Tabela 1:

Zakresy szesciocyfrowych numeréw seryjnych
901001-901992
911001-911221

921001-921369

931001-931044

941001-941137

951001-951130

957001-957050 |

Opisywany problem dotyczy stotow systemow CT z nastepujacymi
pieciocyfrowymi numerami seryjnymi:

Tabela 2:

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.5.A
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Korekta urzadzenia medycznego

Ingenuity Flex, Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core'28, Brilliance iCT, Brilliance iCT SP,
Brilliance Big Bore Oncology, Brilliance Big Bore Radiology, Brilliance 16, Brilliance 40, Brilliance
84, 1Qon, Brilliance 6, Brilliance 10

Kontroler ruchu stotu w ptaszczyznie poziomej

’7 @kresy pieciocyfrowych numeréw seryjnych
30191-30194 30196 30197
30199 30200 30202
30204 30205 30209
30210 30214-30216 30218-30226
30228-30231 30234 30235
30237 30238 30240-30257
30263 30271 30277
40083-40086 4008840101 40103
40104 40106 40108-40112
40117 40118 40124
40127-40143 40146-40152 40155
40157 40159-40165 40167
4016940186 40188 40189
40191 40192 40195
40212-40215 40217
50535-50543 50548— | 50545 50546
50556 50577 50558-50568 50570-50574
50585 50579 50582
50625 50597-50599 50601-50622
50632-50635 50648— | 50626 50628
50651 50658 50637-50640 50642-50646
50689 50653-50655 50657
50697 50661-50663 50665-50684
50691 50693
50705 50707
60148-60155 60169 60157-60163 60165
60171-60187
83200-83208 83210-83214 83216-83220
83223-83238 83241-83244 83247
83249-83251 83253 83281
83282 83284-83310 83312-83314
83317 83319 83321-83339
83342 83345-83351 83353-83356
83358 83360-83362 83365-83381
83384 83386-83359 83461-83473
83476-83487 83489-83494 83496-83503
83505-83513 83515-83523 83525-83549
|_ 83551 83552 83561-83564

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Korekta urzadzenia medycznego

Ingenuity Flex, Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core'?8, Brilliance iCT, Brilliance iCT SP,
Brilliance Big Bore Oncology, Brilliance Big Bore Radiology, Brilliance 16, Brilliance 40, Brilliance
64, 1Qon, Brilliance 6, Brilliance 10

Kontroler ruchu stotu w ptaszczyznie poziomej

83567-83570 83574-83577 83579-83581
83584 83586 83587
83589 83593 83594
83596—83599
91092-91096 91098 91099
91101 91105-91110 91112
91114-91117 91133 91135-91139
91141-91146 91148 91151-91159
91161-91164 91166-91176 91178-91181
91183-91188 91190 91192-91205
91207-91219 91237 91253 J
DZIALANIA, JAKIE Po zamknieciu systemu E-Stop (przekrecenie kluczyka) operator/technik
POWINIEN PODJAC musi wykonac niewielki ruch w poziomie (w kierunku do lub od systemu),
KLIENT/UZYTKOWNIK uzywajac do tego celu dowolnego panelu sterowania operatora, modutu
CT-Box lub przetgcznikéw noznych. Dzieki temu nastepuje prwidtowe
sprzegniecie palety stotu z napedem i od tej chwili paleta porusza sie w

sposob kontrolowany.

DZIALANIA Firma Philips Healthcare przesle niniejsze informacje dotyczace
ZAPLANOWANE PRZEZ | bezpieczeristwa do wszystkich uzytkownikéw, ktorych dotyczy opisywany
FIRME PHILIPS problem. W celu usuniecia powyzszych problemow zostanie opracowana i
przeprowadzona akcja naprawcza (FCO) o numerze 72800696. Inzynier
serwisu z lokalnego oddziatu firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w
celu uzgodnienia terminu przeprowadzenia akcji naprawczej w Panstwa
placéwce (kiedy tylko akcja naprawcza stanie sie dostgpna).

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwiazku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA | 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 0111
e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 US.A





