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PILNE — Korekta urzagdzenia medycznego
Tomografy 16-kanatowe MX

Ryzyko przytrzasniecia palcow.

Szanowni Panstwo,

W 16-kanatowym aparacie MX firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stwarzac¢ ryzyko dla pacjentéw
lub uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka
dla pacjentéw lub uzytkownikéw;

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

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 powiadomienia.

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 firmy Philips Healthcare:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22571 01 11; Fax22 57104 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z biurem obstugi klienta ds. rozwigzan technicznych (1 800 722 9377, opcja 5:
nalezy wprowadzi¢ identyfikator o$rodka lub postepowac¢ zgodnie z poleceniami).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wiasciwej instytucji nadzorujgcej.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem,

Chester McCoy

Starszy dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
Philips Healthcare
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PRODUKTY, KTORYCH | Problem dotyczy wszystkich 16-kanatowych aparatéw MX.
DOTYCZY TEN
DOKUMENT
OPIS PROBLEMU Firma Philips Healthcare otrzymata raport z informacjg o przytrzasnieciu palca
przez blat stotu, ktére spowodowato uraz. Do urazu doszio w momencie
umieszczenia dtoni na koncu blatu stotu, jak pokazano na ilustracji ponizej.
Operator urzadzenia, wprawiajgc blat stotu w ruch, nie zauwazyt, ze palec
znajdowat sie w miejscu, w ktérym moze dojs¢ do jego przytrzasniecia.
RYZYKO Ustalono, iz umieszczenie dtoni bgdz palcéw na koncu blatu stotu stwarza
ryzyko powaznego urazu. Dotyczy ono dfoni lub palcow.
ROZPOZNAWANIE Problem dotyczy wszystkich 16-kanatowych aparatow MX.
PRODUKTOW
DZIALANIA, JAKIE 1. Dostep do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie tomograf CT powinien
POWINIEN_ PODJAC by¢ okreslony przez polityke i procedury placéwki, definiujgce osoby
KLIENT/UZYTKOWNIK upowaznione do przebywania w okreslonych miejscach.
2. Pacjent lub osoba stojgca obok powinny zachowa¢ ostroznosé podczas
ruchu stotu i nie ktas¢ rgk w miejscach grazacych przytrzasnieciem
3. Podczas obstugi panelu sterowania oraz panelu CT-Box stuzgcych do
sterowania stotem pacjenta operator jest zobowigzany do zwracania
uwagi na pacjenta lub osobe stojgcg obok.
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DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips Healthcare przesle niniejsze zawiadomienie do wszystkich
klientéw, ktérych dotyczy opisywany problem. Zostanie rowniez wdrozone
dziatanie korygujgce (FCO), polegajgce}j na umieszczeniu dodatkowej etykiety
ostrzegawczej, informujgcej o miejscu potencjalnego przytrzasniecia palcow.
Inzynier serwisu firmy Philips ustali z Panstwem termin umieszczenia etykiety
na urzgdzeniu.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

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

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 2257101 11; Fax 2257104 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z biurem obstugi klienta firmy Philips
pod numerem 1-800-722-9377 i postepowanie zgodnie z nagranymi poleceniami w celu uzyskania potaczenia z
pracownikiem serwisu. Uzytkownikow z innych krajow prosimy o kontakt telefoniczny z lokalnym przedstawicielstwem firmy

Philips Healthcare.
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