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W aparatach Diagnost 94 i Diagnost 96 firmy Philips wykryto sytuacje, ktérej wystepowanie moze stanowié
ryzyko dla bezpieczenstwa pacjentéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczehstwa majg na celu

wskazanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentow

lub uzytkownikow;

e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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 wynikajacych z niniejszego powiadomienia.

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

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt

z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com
Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;j.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazaniem,

H. de Jong
Starszy Dyrektor ds. Jakosci i Zgodnosci z Przepisami iXR
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PRODUKTY, KTORYCH | Aparaty Diagnost 94 i Diagnost 96

DOTYCZY TEN 70850/70851/70852/70853/70855/70826/70827
DOKUMENT
OPIS PROBLEMU Gdy podczas badania pacjent zajmuje miejsce na krzesle obrotowym, a jego

kolana sg skierowane ku tylnej cze$ci aparatu, moze doj$¢ w pewnych
okolicznosciach do powaznego uszkodzenia lub nawet ztamania kostek badz
podudzia.

RYZYKO Jesli kolana pacjenta sg skierowane ku tylnej czesci aparatu, a operator blednie
zaprogramuje ruch wiazki promieniowania w dét zamiast w gore

( poprowadzi wigzke promieniowania w doét zamiast w gore), jedna lub obie
konczyny dolne pacjenta moga zostaé uderzone przez pozycjoner i przycisniete,
€co moze prowadzi¢ do wystgpienia (powaznych) obrazen ciata.

Possibility patient knees might get in
touch with system. Patient knees free from system.
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ROZPOZNAWANIE
URZADZEN

Opisywana sytuacja dotyczy aparatéw Diagnost 94 i Diagnost 96, w ktorych
pacjent moze zajmowac miejsce na krzesle obrotowym z kolanami skierowanymi
ku tylnej czesci aparatu.

Wskazane systemy zostang jednoznacznie zidentyfikowane przez lokalne
oddziaty firmy Philips.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Podczas umieszczania pacjenta na krze$le obrotowym, z konczynami dolnymi
na podndzku i twarzg skierowang ku tylnej czesci pozycjonera, nalezy
sprawdzi¢, czy mozliwe jest wystgpienie kolizji pozycjonera z cialem pacjenta w
przypadku zaprogramowania ruchu wigzki promieniowania w dot (skierowania
wigzki promieniowania w doét). Pozycja pacjenta powinna by¢ zgodna z
wymaganiami zamieszczonymi w instrukcji obstugi aparatu.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

W celu rozwigzania powyzszego problemu podjete zostanie obowigzkowe
dziatanie korygujace.

Dziatanie korygujace oznaczone bedzie numerem FCO70800108 i zostanie
przeprowadzone nieodptatnie. Dziatanie korygujace bedzie polegato na
aktualizacji instrukcji obstugi aparatu.

Rozpoczecie niniejszego dziatania korygujacego zaplanowano na czwarty
kwartat 2011 r.

DALSZE INFORMACJE
I POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

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

Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa
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