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Philips Healthcare

Philips and Neusoft Medical Co. Ltd. -1/9- FSN 72800594

PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
Tomografy MX 16

Blat stotu moze ulec odiaczeniu

Szanowni Panstwo,

W tomografach MX16 firmy Philips i Neusoft Medical Systems (PNMS) Co. Ltd wykryto problem , ktérego
wystepowanie moze stanowi¢ potencjalne ryzyko dla pacjentéw lub uzytkownikow.
Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podjg¢ 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 przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktdrzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego powiadomienia.

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

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym dziataniem korekcyjnym prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub biurem firmy Philips Healthcare:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11;

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 osrodka lub postepowaé zgodnie z poleceniami).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;j.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem,

Chester McCoy

Starszy dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
Philips Healthcare Americas

© KONINKLIJKE PHILIPS ELECTRONICS N.V. 2008
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY DOKUMENT

W Zataczniku C znajduje sie lista tomograféw MX 16, ktdrych dotyczy niniejsze
powiadomienie.

OPIS PROBLEMU

PNMS otrzymata zgtoszenie od uzytkownikéw informujace, ze cztery sruby
mocujgce blat stotu pacjenta do podstawy poluzowaty sie, co spowodowato
odtgczenie sie blatu.

RYZYKO

Mozliwe ryzyko powaznych obrazeh ciata w przypadku poluzowania sie
wszystkich czterech (4) srub przykreconych do tylnej ptyty mocujacej stotu
pacjenta. Moze wowczas dojs¢ do poluzowania sie blatu, a w rezultacie do
niezamierzonego pochylenia sie stotu. Pacjent i/lub blat stotu moga sie
przemiesci¢, co moze skutkowaé obrazeniami ciata u pacjenta.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

W Zataczniku C znajduje sie lista numerdw seryjnych urzadzen, ktérych dotyczy
ten dokument. Numer seryjny mozna znalez¢ na tylnym panelu gantry.
Szczegotowe informacje na temat rozpoznawania produktéw znajdujg sie w

Zataczniku A.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

1. Zleci¢ inzynierowi biomedycznemu inspekcje -sprawdzenie srub mocujacych
blat stotu pacjenta do podstawy. Szczegdtowe instrukcje zamieszczono w

Zataczniku B.

2. Jesli okaze sie, ze Sruby blatu stotu sg nieprawidtowo osadzone, nalezy
zaprzesta¢ korzystania z urzadzenia i skontaktowac sie z inzynierem serwisu
w lokalnym oddziale firmy Philips w celu dokonania naprawy.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Philips Healthcare przesle niniejsze powiadomienie do wszystkich klientéw,
ktérych dotyczy opisany problem.

Inzynier serwisu firmy Philips ustali z Panstwem termin kontroli i naprawy
wszystkich tomograféw, ktérych dotyczy ten dokument.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informaciji 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. 22 571 01 11;

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.
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Zatacznik A:  Sposoéb rozpoznawania wadliwych produktéw
1. Odszukaj tabliczke znamionowg produktu w dolnym rogu tylnej obudowy.

2. Odczytaj i doktadnie zapisz numer seryjny produktu (S/N). Numery seryjne urzadzen znajdujg sie na
liscie produktéw, ktorych dotyczy ten dokument.

Odszukaj tabliczke znamionowg
urzadzenia w lewym dolnym rogu

MX 16-slice
PHILIPS CT SCANNER SYSTEM

MODEL: Y fhsos PN: 9B0B0SE36S1 1 @@
VOLTN-OVAODY FREQSGBOH,  © ﬂ
POWER: G5KVA cenw?
CLASSIFCATION:CLASS | TYPEB

MODE OF OPERATION: CONTINUQUS OPERATION WITH INTERMITTENT LOADING
MANUFACTURED FOR PHILIPS MEDICAL SYSTEWS
WANUFACTURED BY PHILIPS AND NELSOFT MEDICAL SYSTEMS CO., LTD.

HUN NAN INDUSTRIAL AREA, SHENYANG 110178, CHINA
SN UFACTURED:

Nr seryjny
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Zatacznik B: Instrukcje dla inzynieréw biomedycznych
1) Wytacz zasilanie gantry i stotu pacjenta.

2) Zdejmij uchwyt przymocowany do blatu stotu. W celu zdjecia uchwytu odkre¢ trzy sruby za pomoca
klucza imbusowego Smm.

3) Sprawdz wzrokowo, czy cztery sruby mocujace blat stotu sg prawidtowo osadzone.
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4) Prawidtowo osadzona sruba: 5) Nieprawidtowo osadzona $ruba:

6) Jezeli $ruby nie sg prawidtowo osadzone, zaprzestan uzywania urzadzenia i skontaktuj sie z lokalnym
dziatem serwisowym w celu dokonania naprawy.

7) Po upewnieniu sig, ze sruby sg prawidtowo osadzone, zamontuj uchwyt blatu stotu przy uzyciu klucza
imbusowego 5mm, postepujac wedtug powyzszych instrukcji w odwrotnej kolejnosci.
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Zatacznik C:  Lista urzadzen, ktérych dotyczy ten dokument

Numer seryjny Numer seryjny Numer seryjny
P16C080002 EP16E090014 EP16E100038
P16E080005 EP16E090015 EP16E100042
P16E080007 EP16E100001 EP16E100043
P16E080008 EP16E100002 EP16E100041

P16E080012 EP16E100004 EP16E100044
P16EF80010 EP16E100003 EP16E100046
P16E090004 EP16E100005 EP16E100045
P16E090008 EP16E100006 EP16E100048
P16E090005 EP16E100007 EP16E100047
P16E090006 EP16E090013 EP16E100051

P16E090007 EP16E100008 EP16E100049
P16E090009 EP16E100009 EP16E100050
P16E090012 EP16E100010 EP16E100053
P16E090003 P16C100001 EP16E100052
P16E090010 EP16E100011 EP16E100054
P16E090011 EP16E100012 EP16E100056
P16E090013 EP16E100013 EP16E100055
P16EM09003 EP16E100014 P16C100005

P16EM09004 EP16E100015 EP16E100057
P16E090002 EP16E100016 EP16E100058
P16E090014 EP16E100017 EP16E100059
P16E090015 EP16E100018 EP16E100060
P16EM08003 EP16E100019 EP16E100061

P16E090016 P16C080001 EP16E100062
P16E090018 EP16E100020 EP16E100063
P16E090019 EP16E100021 P16C100007

P16E090020 EP16E100022 EP16E100067
P16E090021 EP16E100023 EP16ER100003
P16E090026 EP16E100024 EP16ER100004
EP16E090001 EP16E100027 EP16ER100005
P16E090028 EP16E100026 EP16E100070
P16E090027 EP16E100030 EP16E100069
P16E090017 EP16E100031 EP16E100071

P16EM09002 EP16E100029 EP16E100072
P16E090024 P16C100003 EP16E100073
P16E090025 EP16E100025 EP16E100074
EP16E090002 EP16E100028 EP16E100078
EP16E090003 P16C100002 EP16E100075
EP16E090004 EP16E100034 EP16E100076
EP16E090006 EP16E100033 EP16E100077
EP16E090007 EP16E100032 EP16E100079
EP16E090008 EP16E100035 EP16E100080
EP16E090009 EP16E100036 EP16E100082
P16C090001 EP16E100037 EP16E100081

EP16E090010 P16E100002 EP16E100083
EP16E090011 P16C100004 EP16E100084
EP16E090012 EP16E100039 P16C100008
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Numer seryjny Numer seryjny Numer seryjny
P16C100009 EP16E110011 EP16E110061
EP16E100085 EP16E110013 EP16E110046
EP16E100086 EP16E110012 EP16E110048
EP16E100087 EP16E110014 EP16E110045
P16C100010 EP16E110015 EP16E110047
EP16E100088 EP16E110017 EP16E110050
EP16E100089 EP16E110018 EP16E110049
EP16E100090 EP16E110020 EP16E110062
EP16E100091 EP16E110016 P16C110007
EP16E100093 EP16E110019 P16C110008
EP16E100094 EP16E110021 EP16E110063
EP16E100092 EP16E110022 EP16E110065
P16C100014 P16C110001 EP16E110064
P16C100015 EP16E110023 EP16E110066
EP16E100095 EP16E110024 EP16E110067
P16C100011 EP16E110025 EP16ER110003
EP16E100096 EP16E110026 EP16E110069
EP16E100097 P16C110002 EP16E110084
EP16E100098 EP16E110027 EP16ER110005
P16C100017 EP16E110028 EP16E110074
EP16E100099 EP16E110029 EP16E110085
EP16E100100 EP16E110030 EP16E110075
EP16E100101 EP16E110032 EP16E110070
EP16E100102 EP16E110033 EP16E110068
P16C100013 EP16E110034 EP16E110083
EP16E100103 EP16E110035 EP16E110078
EP16E100104 EP16E110036 EP16ER110004
EP16E100105 EP16E110038 EP16ER110007
EP16E100106 EP16E110031 EP16ER110008
EP16E100109 EP16E110037 EP16ER110006
EP16E100107 EP16E110053 EP16ER110009
P16C100012 EP16E110054 EP16ER110011
EP16E100108 EP16E110055 EP16ER110013
EP16E100111 EP16E110056 EP16E110088
EP16E100110 EP16E110039 EP16E110077
P16C100018 P16C110003 EP16ER110014
EP16E100112 P16C110004 EP16ER110012
EP16ER100008 EP16E110057 EP16ER110010
EP16ER100007 EP16E110058 EP16ER110015
EP16E100113 EP16E110051 EP16ER110016
EP16E110003 EP16E110052 EP16ER110017
EP16E110001 EP16E110040 EP16ER110018
EP16E110002 EP16E110042 EP16ER110019
EP16E110004 P16C110005 EP16ER110021
EP16E110005 EP16E110041 EP16ER110020
EP16E110006 EP16E110043 EP16ER110022
EP16E110007 EP16E110060 EP16ER110023
EP16E110008 EP16E110059 EP16ER110024
EP16E110009 P16C110006 EP16E110080
EP16E110010 EP16E110044 P16C110011
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Numer seryjny Numer seryjny Numer seryjny
P16C110012 P16C110029 EP16E120033
P16C110013 P16C110032 EP16E120035
EP16E110089 P16C110033 EP16E120034
EP16E110090 P16C110034 EP16E120036
EP16E110097 P16C110035 P16C120014
EP16E110098 P16C110036 P16C120017
EP16E110099 P16C110037 P16C120018
EP16E110092 EP16E110119 EP16E120039
EP16E110096 EP16E110118 EP16E120042
EP16E110100 EP16E120001 EP16E120038
EP16E110091 EP16E120002 EP16E120040
P16C110014 EP16E120003 EP16E120041
P16C110015 EP16E120004 EP16E120037
EP16E110102 EP16E120005 P16C120015
EP16E110093 P16C120001 P16C120016
EP16E110094 EP16E120006 EP16E120046
EP16E110095 P16C120002 EP16E120047
P16C110016 EP16E120011 EP16E120048
P16C110017 EP16E120012 EP16E120043
EP16E110101 P16C120003 EP16E120049
EP16E110103 EP16E120007 EP16E120044
P16C110018 EP16E120009 EP16E120045
P16C110019 EP16E120008 EP16E120055
P16C110020 EP16E120010 EP16E120052
P16C110021 EP16E120014 EP16E120053
P16C110023 EP16E120013 EP16E120051
P16C110024 P16C120006 P16C120019
P16C110025 P16C120007 EP16E120050
EP16EB110003 EP16E120016 P16C120020
EP16EB110004 EP16E120015 EP16E120054
P16C110027 EP16E120017 P16C120021
P16C110026 EP16E120018 P16C120022
P16C110022 EP16E120020 EP16E120056
EP16E110104 EP16E120021 EP16E120057
EP16E110105 EP16E120019 EP16E120058
EP16E110106 EP16E120023 P16C120023
EP16E110108 P16C120009 P16C120024
EP16E110107 EP16E120024 EP16E120059
EP16E110109 EP16E120022 EP16E120060
EP16E110111 P16C120008 EP16E120061
EP16EB110005 EP16E120025 EP16E120062
EP16E110110 EP16E120026 EP16E120063
EP16E110112 EP16E120027 EP16E120064
P16C110028 EP16E120028 EP16E120065
EP16E110116 EP16E120029 P16C120025
EP16E110115 EP16E120030 EP16E120066
EP16E110117 EP16E120031 EP16E120067
EP16EB110006 P16C120011 EP16E120068
P16C110030 P16C120012 P16C120026
P16C110031 EP16E120032 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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