agj t ezpiecze nstwa Stronalz4

mple h FSN 72800703 _72800704 Wersja: 01 18 pazdziernika 2018 r.

PILNE — Informacje dotycz ace bezpiecze nstwa

Korekta urz gdzenia medycznego

Systemy Brilliance 6, Brilliance 10, Brilliance 16 i 16 Power, Brilliance 40, Brilliance 64

Odpadanie przedniej obudowy gantry

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta problem dotyczacy przedniej obudowy gantry. Dotyczy on gantry niektérych
systeméw CT firmy Philips, a mianowicie Brilliance 6, Brilliance 10, Brilliance 16 i 16 Power, Brilliance
40 oraz Brilliance 64, i stwarza zagrozenie dla pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb znajdujgcych sie w
poblizu. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

» jakie dzialania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu zminimalizowania zagrozenia dla

zdrowia pacjentéw lub uzytkownikéw;
» jakie dzialania zaplanowala firma Philips w celu rozwigzania problemu.

Niniejszy dokument zawiera wa zne informacje dotycz ace dalszego bezpiecznegoi wiasciwego
uzytkowania sprz etu medycznego.

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy 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 uzyskania dalszych informacji 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 wiasciwej instytucji nadzorujgcej.
Z powazaniem

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

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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PRODUKTY,
KTORYCH DOTYCZY
TEN DOKUMENT

Opisywany problem moze potencjalnie wystepowaé we wszystkich systemach
0 wymienionych ponizej nazwie produktu i numerze modelu:

Nazwa produktu Numer modelu
Brilliance 64 728231
Brilliance 40 728235
Brilliance 16 Power 728240
Brilliance 16-Slice 728246
Brilliance 10-Slice 728251
Brilliance 6-Slice 728256

OPIS PROBLEMU

Firma Philips wykryta problem dotyczacy przedniej obudowy gantry systemu
CT pochodzacej od jednego dostawcy. W niektorych obudowach od tego
dostawcy moze wystepowac problem zwigzany z ostabieniem wiékna
szklanego w punkcie potgczenia z ramag gantry, powodujgcy oddzielenie
przedniej obudowy od ramy gantry i jej odpadanie.

ZAGROZENIE

Jesli géra obudowy gantry oddzieli sie od gantry podczas badania pacjenta,
badanie zostanie zatrzymane i moze by¢é wymagane jego powtérzenie.
Dodatkowo problem ten moze powodowa¢ nastepujgce konsekwencje:

» Po oddzieleniu sie obudowa moze odpas¢, spadajgc bezposrednio na
pacjenta. W takiej sytuacji moze dojs¢ réwniez do narazenia pacjenta,
operatora lub osoby znajdujgcej sie w poblizu na ruchome czesci
wewnetrzne i komponenty elektryczne systemu. Kontakt ze spadajaca
obudowa, czesciami ruchomymi lub komponentami elektrycznymi moze
prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub $mierci.

« Jesli obudowa gantry odtgczy sie i spadnie, moze wejs¢ w kontakt z
ruchomymi czesciami wewnetrznymi systemu (wirnikiem gantry), powodujac
ich obluzowanie i wypadniecie. Pacjent, operator lub osoby postronne
znajdujgce sie na drodze wypadajgcej czesci mogg doznaé¢ obrazen.

Te usterke zgtoszono w przypadku 0,2% systemoéw, ktorych potencjalnie
dotyczy problem.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

W celu stwierdzenia, czy problem dotyczy danego systemu, nalezy sprawdzic¢
nazwe urzadzenia i numer modelu w prawym dolnym rogu tylnego panelu
gantry, jak pokazano na ponizszej ilustraciji:

PHILIPS

€y

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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DZIALANIA, JAKIE Nie istnieje sposdb, ktory pozwala stwierdzi¢, ze usterka ta na pewno wystgpi.
POWINIEN PODJAC Oddzielanie sie obudowy moze jednak powodowac nietypowe odgtosy
KLIENT/UZYTKOWNIK przypominajgce drapanie lub skrobanie, poniewaz jakakolwiek zmiana
ustawienia obudowy moze powodowac jej ocieranie sie o gantry. W
przypadku ustyszenia nietypowych odgtos6w nalezy niezwlocznie zaprzestac
korzystania z systemu i skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielstwem

firmy Philips.
DZIALANIA Zostanie zaplanowana akcja naprawcza (FCO) 72800703 w celu
ZAPLANOWANE przeprowadzenia kontroli przedniej obudowy gantry. Jezeli kontrola wykaze
PRZEZ FIRME ostabienie we wspomnianym punkcie potgczenia, zostanie wprowadzone
PHILIPS tymczasowe rozwigzanie naprawcze w celu zabezpieczenia obudowy, tak aby

mozna byto w dalszym ciggu korzysta¢ z systemu. Zostanie wtedy
zaplanowana akcja naprawcza (FCO) 72800704 w celu wymiany wadliwej
przedniej obudowy. Inzynier serwisu z lokalnego oddziatu firmy Philips
skontaktuje sie z Panstwem w celu uzgodnienia terminu kontroli Panstwa

systemu.
DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
INFORMACJE problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.
| POMOC Uzytkownicy ze Standw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt
TECHNICZNA telefoniczny z dziatem Customer Care Solutions Center pod numerem 1-800-

722-9377 (nalezy postepowac zgodnie z poleceniami gtosowymi).

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



