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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego
Mocowanie sufitowe interfejsu DVI do ciggtej fluoroskopii CT — Opcjonalny interfejs DVI mocowany na

ramieniu systemu CCT — Zespdt uchwytu monitora
Znaczne zuzycie uchwytu monitora do fluoroskopii CCT zamontowanego na ramieniu zawieszenia

Szanowni Panstwo!

W zespole uchwytu monitora firmy Philips zamontowanego na mocowaniu sufitowym interfejsu DVI do
ciggtej fluoroskopii CT wykryto problem, ktéry moze stwarza¢ zagrozenie dla pacjentéw lub
uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczeristwa majg na celu poinformowanie:

. na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

. jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw lub uzytkownikéw;

. jakie dziatania zaplanowat dziat CT/AMI firmy Philips Healthcare w celu rozwigzania tego
problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce dalszego bezpiecznego
i wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznat. 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 przedstawicielstwem firmy Philips:

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

Dziat Serwisu tel 22 /571 01 11

serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Z powazaniem
) =

Holly Wright Lee
Sr. Manager, Post Market Surveillance
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PRODUKTY, KTORYCH Modut uchwytu monitora do opcji fluoroskopii w wersji zawieszenia

DOTYCZY TEN sufitowego, dla wybranych modeli aparatu TK.
DOKUMENT
OPIS PROBLEMU Znaczne zuzycie trzpienia w zespole uchwytu monitora, ktére nie zostanie na czas

zauwazone, moze prowadzi¢ do odtgczenia sie zespotu uchwytu monitora od
ramienia zawieszenia.

ZAGROZENIE W przypadku odfaczenia sie zespotu uchwytu monitora od ramienia zawieszenia
istnieje potencjalne ryzyko upadku monitora, do ktérego nadal podtgczone sg
przewody. Stwarza to niebezpieczeristwo obrazen ciata, a nawet — w rzadkich i
specjalnych okolicznosciach — do ciezkich obrazen, a nawet Smierci — u pacjenta,
operatora, serwisanta lub osoby znajdujgcej sie w poblizu. Jak dotad nie
otrzymalismy zadnych zgtoszen dotyczgcych zgondw lub powaznych obrazen ciata.

ROZPOZNAWANIE Z informacji posiadanych przez firme Philips wynika, ze opisywany problem moze
PRODUKTOW wystepowac w posiadanym przez Panistwa wyrobie.
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DZIAtANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

o Nalezy pamietac o tym zagrozeniu w sytuacji, gdy zespot ztacza znajdujacy sie
pomiedzy zespotem uchwytu monitora a ramieniem zawieszenia sufitowe nie
posiada zacisku
bezpieczenstwa.

o Nalezy sprawdzic¢
obszar ztacza ramienia
mocowania sufitowego
interfejsu DVI do
tomografii CCT (obszar
w kotku na ilustracji po
prawej stronie) i
upewnic sieg, ze zacisk bezpieczenstwa jest zamontowany (jak pokazano na
ilustracjach ponizej).

" p—

o Na wystepowanie zagrozenia moze wskazywac trudnosé¢ z obréceniem
monitora wzgledem ramienia zawieszenia.

N

Suspension Arm

Safety Clip
Not Installed

safety Clip
Installed

Monitor Bracket
Assembly

(cigg dalszy na nastepnej stronie)

DZIAtANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

(cigg dalszy z poprzedniej strony)
Aby uniknac zagrozenia, po zaobserwowaniu podejrzanych objawdw, nalezy
podjaé nastepujace dziatania:
= Zaprzestac¢ uzytkowania monitora umieszczonego na zawieszeniu do
diagnostyki pacjentéw.
= Odsungé monitor od osdb znajdujacych sie w poblizu.
= Zleci¢ przeprowadzenie naprawy serwisowi firmy Philips.

Nalezy potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego zawiadomienia, wypetniajac,
podpisujac i odsytajgc na wskazany adres e-mail formularz zamieszczony na korcu
zawiadomienia.

DZIAtANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips przeprowadzi kontrole systeméw w ramach akcji naprawczej
opatrzonej numerem FCO 72800751. Systemy, ktére nie przejda kontroli, zostang
naprawione w ramach akcji naprawczej o numerze FCO 72800752.
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DALSZE INFORMACIE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
I POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy
Philips:

Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Dziat Serwisu tel 22 /57101 11

serwis.medyczny@philips.com
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Wypetniony formularz nalezy odestac¢ pocztq e-mail na adres serwis.medyczny@philips.com

Podpisujac ten formularz, potwierdzam otrzymanie i przeczytanie niniejszego zawiadomienia oraz
zrozumienie jego tresci, a takze podjecie odpowiednich dziatan.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Tytut

Podpis Data

Dane kontaktowe:

Tel. E-mail
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