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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Tomografy komputerowe z serii Brilliance CT (6, 10, 16, 16 Power, 40,
64, Big Bore, iCT, iCT SP),
Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core*?®
MX8000 Dual v. EXP

, Ingenuity Flex oraz

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

Szanowni Panstwo,

Z naszych danych wynika, ze posiadajg Panstwo jeden z aparatéw wymienionych powyzej. Niniejszy
dokument z informacjami dotyczacymi bezpieczerstwa ma na celu zawiadomienie Panstwa o ryzyku
niekontrolowanego przesuniecia spodniej ramy blatu stotu, co moze prowadzi¢ do niezamierzonego ruchu
blatu w ptaszczyznie poziome;.

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 lub biurem firmy Philips Healthcare:

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

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

Uzytkownicy z Ameryki Pétnocnej proszeni sg o kontakt telefoniczny z biurem obstugi klienta ds. rozwigzan technicznych
(1 800 722 9377, opcja 5: nalezy wprowadzi¢ identyfikator placéwki lub postepowaé zgodnie z poleceniami).

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

Z powazaniem,

Scott Christiansen
dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
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Wszelkie prawa zastrzezone.Powielanie lub przekazywanie catosci lub czesci niniejszego dokumentu w jakiejkolwiek formie CNT-073105-03
elektronicznej, mechanicznej lub innej — bez uprzedniego uzyskania pisemnej zgody witasciciela praw autorskich jest zabronione. Wersja: 02
Status: Zatwierdzone
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PRODUKTY, Problem dotyczy wszystkich tomograféw komputerowych wymienionych ponizej:
KTORYCH e Tomografy z serii Brilliance:
DOTYCZY TEN o 6
DOKUMENT 10
16
16 Power
40
64
Big Bore
iCT
o ICT SP
Ingenuity CT
Ingenuity Core
Ingenuity Core™?®
Ingenuity Flex
MX8000 Dual v. EXP

o O O O O O O

OPIS PROBLEMU Wykryto, ze nieprawidtowe zamkniecie zatrzasku serwisowego podczas serwisowania
urzadzenia powoduje niekontrolowane przesuwanie podstawy blatu stotu, co skutkuje
niezamierzonym ruchem stotu w ptaszczyznie poziome;.

Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku obrazen ciata lub $mierci

spowodowanego wystgpieniem opisanej nieprawidtowosci.
Subframe Patient Support Cover Alignment: Engaged Versus Disengaged
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Subframe

Subframe Patient Suboorl Engaged, Subframe Patient Support Disengaged, with
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Wszelkie prawa zastrzezone.Powielanie lub przekazywanie catosci lub czgsci niniejszego dokumentu w jakiejkolwiek formie CNT-073105-03
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Korekta niezamierzonego ruchu blatu stotu pacjenta w ptaszczyznie poziomej oraz
aktualizacja tabliczek serwisowych z uwagi na otwarty zatrzask serwisowy

RYZYKO W przypadku niekontrolowanego przesuniecia podstawy blatu stotu istnieje ryzyko
wystgpienia powaznych obrazeh ciata u pacjenta i operatora/technika obstugujgcego

aparat.

W przypadku pacjenta:
e Istnieje ryzyko odtgczenia lub przemieszczenia sie urzadzeh podtgczonych
do pacjenta, jak cewniki dozylne, rurki tracheotomijne i dreny chirurgiczne.

W przypadku operatora/technika:

e Istnieje ryzyko przykleszczenia podstawg blatu.

e Istnieje ryzyko zaklinowania sie miedzy stotem a gantry, jesli w danym
momencie operator/technik znajduje sie w tym miejscu podczas wsuwania

pacjenta do przodu.

ROZPOZNAWANIE | Nieprawidlowos¢ dotyczy wszystkich wymienionych aparatow.

PRODUKTOW
Dane identyfikacyjne aparatu podano w prawym dolnym rogu tylnego panelu ostony

gantry (patrz przyktadowy rysunek ponizej):

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS (CLEVELAND),
“wc. CLEVELAND, OHIO 44143 UB.A.
FACTORY:
FHILIPS MEDICAL SYSTEMS (CLEVELAND),
INC. CLEVELAND, OMIO 44143 U S A
MODEL: BRILLIANCE ICT

REF: SN
728308 100481
DESCRIPTION:

BRILLIANCE ICT SYSTEM

RATING

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

pMANUFACTURED:  AUGUST 2013
21 AGILET288041

DZIALANIA, JAKIE |« W przypadku zaobserwowania swobodnego ruchu blatu stotu pacjenta w

POWINIEN ptaszczyznie poziomej nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym
PODJAC KLIENT/ inzynierem serwisu.
UZYTKOWNIK e Kopig niniejszego dokumentu nalezy przechowywac¢ wraz z instrukcjg obstugi

danego sprzetu medycznego.
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DZIALANIA Jesli dojdzie do niekontrolowanego przesunigecia stotu w ptaszczyznie poziome;j,
ZAPLANOWANE nalezy bezzwtocznie skontaktowac sie z lokalnym inzynierem serwisu, w oparciu o
PRZEZ FIRME niniejsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa.
PHILIPS
DALSZE W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
INFORMACJE prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub biurem firmy Philips Healthcare:
| POMOC Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
TECHNICZNA Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11;
e-mail: serwis.medyczny@philips.com
Uzytkownicy z Ameryki Potnocnej proszeni sg o kontakt telefoniczny z biurem obstugi klienta ds. rozwigzan
technicznych (1 800 722 9377, opcja 5: nalezy wprowadzi¢ identyfikator placowki lub postepowa¢ zgodnie
z poleceniami).
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