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PILNE — Korekta urządzenia medycznego 

 
 
Szanowni Państwo, 
 
W tomografach  MX16 firmy Philips i Neusoft Medical Systems (PNMS) Co. Ltd wykryto problem , którego 
występowanie może stanowić  potencjalne ryzyko dla pacjentów lub użytkowników.  
Niniejsze informacje na temat bezpieczeństwa mają na celu poinformowanie: 

• na czym polega problem i w jakich sytuacjach może się pojawić; 
• jakie działania powinien podjąć klient/użytkownik w celu wyeliminowania ryzyka  

dla pacjentów lub użytkowników; 
• jakie działania zaplanowała firma Philips w celu rozwiązania tego problemu. 

 

 

Niniejszy dokument zawiera ważne informacje dotyczące dalszego 
bezpiecznego i właściwego użytkowania sprzętu medycznego. 

 
Należy przekazać poniższe informacje wszystkim członkom personelu, którzy powinni się z nimi 

zapoznać. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikających z niniejszego powiadomienia. 
 

Prosimy o dołączenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obsługi sprzętu medycznego. 

 
W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w związku z opisanym działaniem korekcyjnym prosimy 
o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub biurem firmy Philips Healthcare: 
Philips Polska Sp. z  o.o. 
Philips Healthcare Dział Serwisu 
Tel. 22 571 01 11;    
e-mail: serwis.medyczny@philips.com 
Al. Jerozolimskie 195B,  02-222 Warszawa 
 
 
Użytkownicy ze Stanów Zjednoczonych i Kanady proszeni są o kontakt telefoniczny z biurem obsługi klienta ds. rozwiązań technicznych 
(1 800 722 9377, opcja 5: należy wprowadzić identyfikator ośrodka lub postępować zgodnie z poleceniami). 
 
Niniejsze powiadomienie zostało przekazane właściwej instytucji nadzorującej. 
 
Przepraszamy za wszelkie niedogodności związane z zaistniałą sytuacją. 
 
Z poważaniem, 
 
 
Chester McCoy 
Starszy dyrektor ds. jakości i zgodności z przepisami 
Philips Healthcare Americas 

mailto:serwis.medyczny@philips.com
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PRODUKTY, KTÓRYCH 
DOTYCZY DOKUMENT 

W Załączniku C znajduje się lista tomografów  MX 16, których dotyczy niniejsze 
powiadomienie. 

OPIS PROBLEMU PNMS otrzymała zgłoszenie od użytkowników informujące, że cztery śruby 
mocujące blat stołu pacjenta do podstawy poluzowały się, co spowodowało 
odłączenie się blatu. 

RYZYKO Możliwe ryzyko poważnych obrażeń ciała w przypadku poluzowania się 
wszystkich czterech (4) śrub przykręconych do tylnej płyty mocującej stołu 
pacjenta.  Może wówczas dojść do poluzowania się blatu, a w rezultacie do 
niezamierzonego pochylenia się stołu.  Pacjent i/lub blat stołu mogą się 
przemieścić, co może skutkować obrażeniami ciała u pacjenta. 

ROZPOZNAWANIE 
PRODUKTÓW 

W Załączniku C znajduje się lista numerów seryjnych urządzeń, których dotyczy 
ten dokument.  Numer seryjny można znaleźć na tylnym panelu gantry. 
Szczegółowe informacje na temat rozpoznawania produktów znajdują się w 
Załączniku A. 

DZIAŁANIA, JAKIE 
POWINIEN PODJĄĆ 
KLIENT/UŻYTKOWNIK 

1. Zlecić inżynierowi biomedycznemu inspekcję -sprawdzenie śrub mocujących 
blat stołu pacjenta do podstawy.  Szczegółowe instrukcje zamieszczono w 
Załączniku B.  
 
2. Jeśli okaże się, że śruby blatu stołu są nieprawidłowo osadzone, należy 
zaprzestać korzystania z urządzenia i skontaktować się z inżynierem serwisu  
w lokalnym oddziale firmy Philips w celu dokonania naprawy. 

DZIAŁANIA 
ZAPLANOWANE PRZEZ 
FIRMĘ PHILIPS 

Philips Healthcare prześle niniejsze powiadomienie do wszystkich klientów, 
których dotyczy opisany problem. 
Inżynier serwisu firmy Philips ustali z Państwem termin kontroli i naprawy 
wszystkich tomografów, których dotyczy ten dokument. 

DALSZE INFORMACJE 
I POMOC TECHNICZNA 

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w związku z opisanym 
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips: 
Philips Polska Sp. z  o.o. 
Philips Healthcare Dział Serwisu 
Tel. 22 571 01 11;    
e-mail: serwis.medyczny@philips.com 
Al. Jerozolimskie 195B,  02-222 Warszawa 
 
Użytkownicy ze Stanów Zjednoczonych i Kanady proszeni są o kontakt telefoniczny z biurem obsługi 
klienta firmy Philips pod numerem 1-800-722-9377 i postępowanie zgodnie z nagranymi poleceniami 
w celu uzyskania połączenia z pracownikiem serwisu.  

 
 
 
 
 
 

mailto:serwis.medyczny@philips.com
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Blat stoł

 
 
 
Załącznik A:  Sposób rozpoznawania wadliwych produktów 

1. Odszukaj tabliczkę znamionową produktu w dolnym rogu tylnej obudowy. 
 

2. Odczytaj i dokładnie zapisz numer seryjny produktu (S/N). Numery seryjne urządzeń znajdują się na 
liście produktów, których dotyczy ten dokument. 

 
 

Odszukaj tabliczkę znamionową 
urządzenia w lewym dolnym rogu 

 

Nr seryjny 
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Załącznik B:  Instrukcje dla inżynierów biomedycznych 
 
1) Wyłącz zasilanie gantry i stołu pacjenta. 
 
2) Zdejmij uchwyt przymocowany do blatu stołu. W celu zdjęcia uchwytu odkręć trzy śruby za pomocą 
    klucza imbusowego 5mm. 
 

 
 
 
3) Sprawdź wzrokowo, czy cztery śruby mocujące blat stołu są prawidłowo osadzone. 
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4) Prawidłowo osadzona śruba:    5) Nieprawidłowo osadzona śruba: 

 

   
 
 
6) Jeżeli śruby nie są prawidłowo osadzone, zaprzestań używania urządzenia i skontaktuj się z lokalnym 
działem serwisowym w celu dokonania naprawy. 
 
7) Po upewnieniu się, że śruby są prawidłowo osadzone, zamontuj uchwyt blatu stołu przy użyciu klucza 
imbusowego 5mm, postępując według powyższych instrukcji w odwrotnej kolejności. 
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Załącznik C:  Lista urządzeń, których dotyczy ten dokument 
 

Numer seryjny 
P16C080002 
P16E080005 
P16E080007 
P16E080008 
P16E080012 
P16EF80010 
P16E090004 
P16E090008 
P16E090005 
P16E090006 
P16E090007 
P16E090009 
P16E090012 
P16E090003 
P16E090010 
P16E090011 
P16E090013 
P16EM09003 
P16EM09004 
P16E090002 
P16E090014 
P16E090015 
P16EM08003 
P16E090016 
P16E090018 
P16E090019 
P16E090020 
P16E090021 
P16E090026 

EP16E090001 
P16E090028 
P16E090027 
P16E090017 
P16EM09002 
P16E090024 
P16E090025 

EP16E090002 
EP16E090003 
EP16E090004 
EP16E090006 
EP16E090007 
EP16E090008 
EP16E090009 
P16C090001 

EP16E090010 
EP16E090011 
EP16E090012 

Numer seryjny 
EP16E090014 
EP16E090015 
EP16E100001 
EP16E100002 
EP16E100004 
EP16E100003 
EP16E100005 
EP16E100006 
EP16E100007 
EP16E090013 
EP16E100008 
EP16E100009 
EP16E100010 
P16C100001 

EP16E100011 
EP16E100012 
EP16E100013 
EP16E100014 
EP16E100015 
EP16E100016 
EP16E100017 
EP16E100018 
EP16E100019 
P16C080001 

EP16E100020 
EP16E100021 
EP16E100022 
EP16E100023 
EP16E100024 
EP16E100027 
EP16E100026 
EP16E100030 
EP16E100031 
EP16E100029 
P16C100003 

EP16E100025 
EP16E100028 
P16C100002 

EP16E100034 
EP16E100033 
EP16E100032 
EP16E100035 
EP16E100036 
EP16E100037 
P16E100002 
P16C100004 

EP16E100039 

Numer seryjny 
EP16E100038 
EP16E100042 
EP16E100043 
EP16E100041 
EP16E100044 
EP16E100046 
EP16E100045 
EP16E100048 
EP16E100047 
EP16E100051 
EP16E100049 
EP16E100050 
EP16E100053 
EP16E100052 
EP16E100054 
EP16E100056 
EP16E100055 
P16C100005 

EP16E100057 
EP16E100058 
EP16E100059 
EP16E100060 
EP16E100061 
EP16E100062 
EP16E100063 
P16C100007 

EP16E100067 
EP16ER100003 
EP16ER100004 
EP16ER100005 
EP16E100070 
EP16E100069 
EP16E100071 
EP16E100072 
EP16E100073 
EP16E100074 
EP16E100078 
EP16E100075 
EP16E100076 
EP16E100077 
EP16E100079 
EP16E100080 
EP16E100082 
EP16E100081 
EP16E100083 
EP16E100084 
P16C100008 
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Numer seryjny 
P16C100009 

EP16E100085 
EP16E100086 
EP16E100087 
P16C100010 

EP16E100088 
EP16E100089 
EP16E100090 
EP16E100091 
EP16E100093 
EP16E100094 
EP16E100092 
P16C100014 
P16C100015 

EP16E100095 
P16C100011 

EP16E100096 
EP16E100097 
EP16E100098 
P16C100017 

EP16E100099 
EP16E100100 
EP16E100101 
EP16E100102 
P16C100013 

EP16E100103 
EP16E100104 
EP16E100105 
EP16E100106 
EP16E100109 
EP16E100107 
P16C100012 

EP16E100108 
EP16E100111 
EP16E100110 
P16C100018 

EP16E100112 
EP16ER100008 
EP16ER100007 
EP16E100113 
EP16E110003 
EP16E110001 
EP16E110002 
EP16E110004 
EP16E110005 
EP16E110006 
EP16E110007 
EP16E110008 
EP16E110009 
EP16E110010 

Numer seryjny 
EP16E110011 
EP16E110013 
EP16E110012 
EP16E110014 
EP16E110015 
EP16E110017 
EP16E110018 
EP16E110020 
EP16E110016 
EP16E110019 
EP16E110021 
EP16E110022 
P16C110001 

EP16E110023 
EP16E110024 
EP16E110025 
EP16E110026 
P16C110002 

EP16E110027 
EP16E110028 
EP16E110029 
EP16E110030 
EP16E110032 
EP16E110033 
EP16E110034 
EP16E110035 
EP16E110036 
EP16E110038 
EP16E110031 
EP16E110037 
EP16E110053 
EP16E110054 
EP16E110055 
EP16E110056 
EP16E110039 
P16C110003 
P16C110004 

EP16E110057 
EP16E110058 
EP16E110051 
EP16E110052 
EP16E110040 
EP16E110042 
P16C110005 

EP16E110041 
EP16E110043 
EP16E110060 
EP16E110059 
P16C110006 

EP16E110044 

Numer seryjny 
EP16E110061 
EP16E110046 
EP16E110048 
EP16E110045 
EP16E110047 
EP16E110050 
EP16E110049 
EP16E110062 
P16C110007 
P16C110008 

EP16E110063 
EP16E110065 
EP16E110064 
EP16E110066 
EP16E110067 

EP16ER110003 
EP16E110069 
EP16E110084 

EP16ER110005 
EP16E110074 
EP16E110085 
EP16E110075 
EP16E110070 
EP16E110068 
EP16E110083 
EP16E110078 

EP16ER110004 
EP16ER110007 
EP16ER110008 
EP16ER110006 
EP16ER110009 
EP16ER110011 
EP16ER110013 
EP16E110088 
EP16E110077 

EP16ER110014 
EP16ER110012 
EP16ER110010 
EP16ER110015 
EP16ER110016 
EP16ER110017 
EP16ER110018 
EP16ER110019 
EP16ER110021 
EP16ER110020 
EP16ER110022 
EP16ER110023 
EP16ER110024 
EP16E110080 
P16C110011 
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Numer seryjny 
P16C110012 
P16C110013 

EP16E110089 
EP16E110090 
EP16E110097 
EP16E110098 
EP16E110099 
EP16E110092 
EP16E110096 
EP16E110100 
EP16E110091 
P16C110014 
P16C110015 

EP16E110102 
EP16E110093 
EP16E110094 
EP16E110095 
P16C110016 
P16C110017 

EP16E110101 
EP16E110103 
P16C110018 
P16C110019 
P16C110020 
P16C110021 
P16C110023 
P16C110024 
P16C110025 

EP16EB110003 
EP16EB110004 

P16C110027 
P16C110026 
P16C110022 

EP16E110104 
EP16E110105 
EP16E110106 
EP16E110108 
EP16E110107 
EP16E110109 
EP16E110111 

EP16EB110005 
EP16E110110 
EP16E110112 
P16C110028 

EP16E110116 
EP16E110115 
EP16E110117 

EP16EB110006 
P16C110030 
P16C110031 

Numer seryjny 
P16C110029 
P16C110032 
P16C110033 
P16C110034 
P16C110035 
P16C110036 
P16C110037 

EP16E110119 
EP16E110118 
EP16E120001 
EP16E120002 
EP16E120003 
EP16E120004 
EP16E120005 
P16C120001 

EP16E120006 
P16C120002 

EP16E120011 
EP16E120012 
P16C120003 

EP16E120007 
EP16E120009 
EP16E120008 
EP16E120010 
EP16E120014 
EP16E120013 
P16C120006 
P16C120007 

EP16E120016 
EP16E120015 
EP16E120017 
EP16E120018 
EP16E120020 
EP16E120021 
EP16E120019 
EP16E120023 
P16C120009 

EP16E120024 
EP16E120022 
P16C120008 

EP16E120025 
EP16E120026 
EP16E120027 
EP16E120028 
EP16E120029 
EP16E120030 
EP16E120031 
P16C120011 
P16C120012 

EP16E120032 

Numer seryjny 
EP16E120033 
EP16E120035 
EP16E120034 
EP16E120036 
P16C120014 
P16C120017 
P16C120018 

EP16E120039 
EP16E120042 
EP16E120038 
EP16E120040 
EP16E120041 
EP16E120037 
P16C120015 
P16C120016 

EP16E120046 
EP16E120047 
EP16E120048 
EP16E120043 
EP16E120049 
EP16E120044 
EP16E120045 
EP16E120055 
EP16E120052 
EP16E120053 
EP16E120051 
P16C120019 

EP16E120050 
P16C120020 

EP16E120054 
P16C120021 
P16C120022 

EP16E120056 
EP16E120057 
EP16E120058 
P16C120023 
P16C120024 

EP16E120059 
EP16E120060 
EP16E120061 
EP16E120062 
EP16E120063 
EP16E120064 
EP16E120065 
P16C120025 

EP16E120066 
EP16E120067 
EP16E120068 
P16C120026 

EP16E120070 
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Numer seryjny 
EP16E120071 
EP16E120072 
EP16E120073 
EP16E120074 
EP16E120075 
EP16E120076 
P16C120027 

EP16E120069 
EP16E120077 
EP16E120078 
EP16E120079 
P16C120028 

EP16E120081 
EP16E120082 
EP16E120083 
EP16E120084 

EP16ER120005 
EP16ER120006 
EP16ER120007 
EP16E120089 
EP16E120088 
EP16E120090 
EP16E120091 
EP16E120092 

EP16ER120008 
EP16ER120009 
EP16ER120010 
EP16E120093 

EP16ER120011 
EP16ER120012 
EP16ER120013 
EP16E120094 
EP16E120098 
EP16E120095 
EP16E120097 
EP16E120103 
EP16E120096 
EP16E120099 
EP16E120100 
EP16E120101 
EP16E120102 
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