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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego

Tomografy komputerowe Brilliance CT 16 Air, 64, Big Bore, iCT, iCT SP,
Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core'?®oraz Ingenuity Flex

Nieoczekiwany ruch stotu pacjenta w ptaszczyznie pionowej

Szanowni Panstwo,

Z naszych danych wynika, ze posiadajg Panstwo jeden z aparatow wymienionych powyzej. Niniejsze informacje
dotyczace bezpieczenstwa (FSN) majg na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Philips dowiedziata sie o
mozliwosci wystagpienia nieoczekiwanego ruchu stotu pacjenta w ptaszczyznie pionowe;j.

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 informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem lub biurem fiemy Philips Healthcare:

Philips Polska Sp. z o0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; Fax: 22 571 04 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane witasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem,

Daniel R. Brown
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.
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PRODUKTY, KTORYCH | Problem dotyczy nastepujgcych tomograféw komputerowych z okre$lonym
DOTYCZY TEN numerem partii produkcyjnej stotu pacjenta:
DOKUMENT e Brilliance CT 16 Air

Brilliance CT 64

Brilliance CT Big Bore Oncology & Radiology
iCT

iCT SP

Ingenuity CT

Ingenuity Core

Ingenuity Core™®

Ingenuity Flex

OPIS PROBLEMU Wykryto, ze w partii stotléw o okreslonym numerze, mégt potencjalnie wystgpié¢
problem wadliwego montazu silnika/hamulca ruchu pionowego, co moze
powodowaé nieoczekiwany ruch stotu pacjenta w ptaszczyznie pionowe;j.

Do chwili obecnej nie zgtoszono zadnego przypadku uszkodzenia ciata.

RYZYKO Gdy pacjent znajduje sie na stole, moze doj$¢ do awarii hamulca pionowego.
Cho¢ do tej pory nie zgtoszono zadnych urazéw spowodowanych
nieprawidtowym dziataniem, w przypadku awarii hamulca, technik, pacjent lub
inni uzytkownicy znajdujgcy sie blisko stotu mogg doznaé urazéw wynikajgcych
Z nieoczekiwanego ruchu stotu w ptaszczyznie pionowe;.
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ROZPOZNAWANIE Philips Healthcare bezposrednio przekazuje informacje dotyczace
PRODUKTOW bezpieczenstwa do wszystkich uzytkownikow, ktoérych dotyczy opisywany
problem.

Aby okresli¢, czy uzytkowane urzgdzenie znajduje sie na liscie przedstawionej
w ,PRODUKTY, KTORYCH DOTYCZY TEN DOKUMENT”, nalezy sprawdzi¢

dane identyfikacyjne aparatu.

Dane identyfikacyjne aparatu podano w prawym dolnym rogu tylnego panelu
ostony gantry (patrz przyktadowa ilustracja ponizej):

‘mn MEDICAL SYSTEMS (CLEVELAND),
INC. CLEVELAND, OHIO 44143 LS A
FACTORY:

"H}l"& MEDICAL SYSTEMS (CLEVELAND)

T

MOOEL: BRILLIANCE ICT

Rey SN
720306 100481
DESCRIPTION

BRILLIANCE ICT SYSTEM

380480 V3~ 25KVA LONG-TIME / 175 KVA
MOMENTARY, S0/00M2

(oA manuracTureo AUGUST 2013

F AR 4L TIRRNN
DZIALANIA, JAKIE W przypadku wystgpienia nieoczekiwanego ruchu stotu pacjenta w ptaszczyznie
POWINIEN PODJAC pionowej nalezy przerwac korzystanie z urzadzenia i skontaktowa¢ sie z

KLIENT/UZYTKOWNIK lokalnym dostawca ustug. Firma Philips Healthcare nie zaleca wycofania stotu
z eksploatacji.

Personelowi, ktéry przygotowuje i obstuguje aparat podczas badania pacjenta,
do czasu naprawy urzgdzenia zaleca sie szczegdlng ostroznosc¢, gdy pacjent
znajduje sie na stole pacjenta lub w jego poblizu. Dotyczy to w szczegdlnoci
pacjentow zaintubowanych lub pacjentéw w podobnym stanie.
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DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Philips Healthcare bezposrednio przekazuje informacje dotyczgce
bezpieczenstwa do wszystkich uzytkownikéw, ktérych dotyczy opisywany
problem.

Ponadto inzynier serwisu firmy Philips przeprowadzi dziatanie serwisowe
uzytkowanego aparatu w ramach dziatania korekcyjnego (FCO).
Przedstawiciel serwisu skontaktuje sie on z Panstwem w celu zaplanowania

wizyty.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

Problem wykryto podczas wewnetrznej kontroli produktu. Analiza reklamaciji od
klientow nie wykazata przypadku uszkodzenia ciata spowodowanego przez ten
problem. Z analizy prawdopodobienstwa wystgpienia usterki wynika, ze jest ono
znikome.

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; Fax: 22 571 04 48
e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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