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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego

Tomografy komputerowe z serii Brilliance CT (6, 10, 16, 16 Power, 40,
64, Big Bore, iCT, iCT SP),
Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core*®®, Ingenuity Flex oraz
MX8000 Dual v. EXP

WERSJA UAKTUALNIONA

Korekta niezamierzonego ruchu blatu stotu pacjenta w ptaszczyznie poziomej oraz
aktualizacja tabliczek serwisowych z uwagi na otwarty zatrzask serwisowy

Szanowni Panstwo,

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszg uaktualniong wersjg informaciji o bezpieczenstwie, ktéra zastepuje informacje
zawarte w dokumencie FSN 72800614 z dnia 1 kwietnia 2014.

Firma Philips otrzymata wniosek o uzupetienie informacji w czeéci ,Dziatania, jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik”.
W zwigzku z tym, iz w naszym przekonaniu Z informacje te mogg byc¢ przydatne dla wszystkich klientéw/ uzytkownikow ,
uaktualniona wersja dokumentu jest przesytana wszystkim klientom.

Uzupetnienia wprowadzono wytgcznie w czesci ,Dziatania, jakie powinien podjg¢ klient/uzytkownik”.

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

Nalezy przekazac¢ 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 powiadomienie zostato przekazane wtasciwym 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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WERSJA UAKTUALNIONA

Korekta niezamierzonego ruchu blatu stotu pacjenta w ptaszczyznie poziomej oraz
aktualizacja tabliczek serwisowych z uwagi na otwarty zatrzask serwisowy

PRODUKTY, Problem dotyczy wszystkich tomografow komputerowych wymienionych ponize;:
KTORYCH e Tomografy z serii Brilliance:
DOTYCZY TEN o 6
DOKUMENT 10
16
16 Power
40
64
Big Bore
iCT
o IiCTSP
Ingenuity CT
Ingenuity Core
Ingenuity Core'?®
Ingenuity Flex
i MX8000 Dual v. EXP

O 0 O O O O O

MATERIAL POUFNY i WYMAGAJACY STOSOWNYCH UPRAWNIEN.
KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. POTWIERDZ WERSJE DOKUMENTU PRZED
ZASTOSOWANIEM SIE DO INSTRUKCJI.
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Tomografy komputerowe z serii Brilliance CT (6, 10, 16, 16 Power, 40,
64, Big Bore, iCT, iCT SP),
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WERSJA UAKTUALNIONA
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OPIS PROBLEMU Stwierdzono, ze nieprawidtowe zamkniecie zatrzasku serwisowego podczas
serwisowania urzgdzenia powoduje niekontrolowane przesuwanie podstawy blatu
stotu, co skutkuje niezamierzonym ruchem stotu w ptaszczyznie poziome;.

Dotychczas nie zgtoszono Zzadnego przypadku obrazen ciata lub $mierci
spowodowanego wystgpieniem opisanej nieprawidtowosci.
Subframe Patient Support Cover Alignment: Engaged Versus Disengaged

Subframe

Subframe Patient Support Engaged, Subframe Patient Support Disengaged, with
with Covers Aligned Covers Misaligned
Rysunek 1 Rysunek 2 ‘

MATERIAL POUFNY i WYMAGAJACY STOSOWNYCH UPRAWNIEN.
KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. POTWIERDZ WERSJE DOKUMENTU PRZED
ZASTOSOWANIEM SIE, DO INSTRUKCJI.
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WERSJA UAKTUALNIONA
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RYZYKO W przypadku niekontrolowanego przesuniecia podstawy blatu stotu istnieje ryzyko
wystagpienia powaznych obrazen ciala u pacjenta i operatora/technika obstugujgcego
aparat.

W przypadku pacjenta:
e Istnieje mozliwos$¢ odtgczenia lub przemieszczenia sie urzgdzen
podtgczonych do pacjenta, takich jak cewniki dozylne, rurki tracheotomijne
i dreny chirurgiczne

W przypadku operatora/technika:
e Istnieje ryzyko przykleszczenia podstawg blatu, oraz
¢ Istnieje ryzyko zaklinowania sie miedzy stotem a gantry, jesli w danym
momencie operator/technik znajduje sie w tym miejscu podczas przesuwania
pacjenta do przodu.

MATERIAL POUFNY i WYMAGAJACY STOSOWNYCH UPRAWNIEN.
KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. POTWIERDZ WERSJE DOKUMENTU PRZED
ZASTOSOWANIEM SIE DO INSTRUKCJI.
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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Korekta urzadzenia medycznego

Tomografy komputerowe z serii Brilliance CT (6, 10, 16, 16 Power, 40,

64, Big Bore, iCT, iCT SP),

Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core*®®, Ingenuity Flex oraz

MX8000 Dual v. EXP
WERSJA UAKTUALNIONA

Korekta niezamierzonego ruchu blatu stotu pacjenta w ptaszczyznie poziomej oraz
aktualizacja tabliczek serwisowych z uwagi na otwarty zatrzask serwisowy

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Firma Philips Healthcare bezposrednio przekazuje niniejsze informacje dotyczace
bezpieczenstwa do wszystkich uzytkownikéw, ktoérych dotyczy opisywany problem.

Aby okresli¢, czy posiadajg Panstwo system, ktory znajduje sie w powyzszym
wykazie ,Produkty, ktérych dotyczy ten dokument”, nalezy sprawdzi¢ dane
identyfikacyjne systemu.

Nieprawidtowos¢ dotyczy wszystkich wymienionych aparatow.

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

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS (CLEVELAND),

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

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS (CLEVELAND),

INC, CLEVELAND, OMIO 44143 US A

BRILLIANCE ICT SYSTEM

RATING:

380480 V3~, 25KVA LONG-TIME / 175 KVA
MOMENTARY, 50/60HZ

(] manuracTureD: AUGUST 2013
213 AG3LE72883¢

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN
PODJAC KLIENT/
UZYTKOWNIK

W przypadku zaobserwowania przesuniecia podstawy blatu (jak przedstawiono
ponizej), gdy system jest wigczony i gotowy do wykonywania badanh klinicznych
mozna wykonac ,Instrukcje krok po kroku” lub skontaktowa¢ sie z lokalnym serwisem.

Ponizej przedstawiono niektére przyktady sytuacji, w ktérych moze nastgpic
przesuniecie podstawy blatu stotu:
1. Podczas uktadania/zdejmowania fantomu w celu przeprowadzenia:
a. Kontroli jakosciowej (QA)
b. Testu aplikacji Quick 1Q

MATERIAL POUFNY i WYMAGAJACY STOSOWNYCH UPRAWNIEN.
KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. POTWIERDZ WERSJE DOKUMENTU PRZED
ZASTOSOWANIEM SIE DO INSTRUKCJI.
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64, Big Bore, iCT, iCT SP),
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WERSJA UAKTUALNIONA

Korekta niezamierzonego ruchu blatu stotu pacjenta w ptaszczyznie poziomej oraz
aktualizacja tabliczek serwisowych z uwagi na otwarty zatrzask serwisowy

2. Podczas uktadania/schodzenia pacjenta ze stotu

Instrukcje krok po kroku:

Ponizsze instrukcje i schemat pomogg w podjeciu decyzji, czy nalezy skontaktowac
sie z serwisem.

1. Aparat musi by¢ wigczony i gotowy do uzytku klinicznego, a na stole nie
moze znajdowac sie pacjent.

2. Nalezy stangc¢ obok stotu pacjenta, po drugiej stronie w stosunku do gantry.

3. Chwyci¢ za tylng czes¢ stotu pacjenta wykonang z widkna weglowego (patrz
strzatka na ponizszym schemacie).

4. Bez aktywowania przetgcznika tasmowego nalezy podjgé prébe odsuniecia
tylnej czesci stotu wykonanej z wibkna weglowego od gantry (ruch nie
zostanie wykonany).

a. Jesli spodnia rama stotu przesunie sie, oznacza to, ze nie jest
zablokowana. Nalezy przerwaé korzystanie ze stotu i
bezzwiocznie skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

b. Jesli spodnia rama stotu nie poruszy sie, nalezy sprawdzi¢ jg
wzrokowo pod katem ewentualnego przesuniecia, jak
przedstawiono na Rysunku 2 w czesci Opis problemu i na
ponizszym schemacie.

o Jesli doszto do przesuniecia (przedstawionego w postaci
Luki” na rysunku), nalezy przerwac¢ korzystanie ze stotu i
bezzwiocznie skontaktowacé sie z przedstawicielem
serwisu.

o Jesli nie wykryto przesuniecia, system jest gotowy do
uzycia klinicznego.

Kopie niniejszego dokumentu nalezy przechowywac wraz z instrukcijg obstugi sprzetu.

MATERIAL POUFNY i WYMAGAJACY STOSOWNYCH UPRAWNIEN.
KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. POTWIERDZ WERSJE DOKUMENTU PRZED
ZASTOSOWANIEM SIE DO INSTRUKCJI.
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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Korekta urzadzenia medycznego

Tomografy komputerowe z serii Brilliance CT (6, 10, 16, 16 Power, 40,

64, Big Bore, iCT, iCT SP),

Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core*®®, Ingenuity Flex oraz

MX8000 Dual v. EXP
WERSJA UAKTUALNIONA

Korekta niezamierzonego ruchu blatu stotu pacjenta w ptaszczyznie poziomej oraz
aktualizacja tabliczek serwisowych z uwagi na otwarty zatrzask serwisowy
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DZIALANIA Jesli dojdzie do niekontrolowanego przesunigecia blatu stotu w ptaszczyZnie poziomej,
ZAPLANOWANE nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z lokalnym inzynierem serwisu, korzystajac z
PRZEZ FIRME niniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

PHILIPS Firma Philips wprowadzi zmiany w dokumentacji serwisowej w celu wyjasnienia
poszczegolnych krokoéw, ktore nalezy wykonac w celu potwierdzenia dziatania
mechanizmu blokujgcego.

DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem

INFORMACJE prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

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

TECHNICZNA Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

MATERIAL POUFNY i WYMAGAJACY STOSOWNYCH UPRAWNIEN.

KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. POTWIERDZ WERSJE DOKUMENTU PRZED
ZASTOSOWANIEM SIE DO INSTRUKCJI.
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