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Brilliance 6, Brilliance 10, Brilliance 16 & 16 Power, Brilliance 40, Brilliance 64

Gantryets frontdaeksel falder ned

Kaere kunde

Philips har identificeret et problem med gantryets frontdaeksel pa bestemte Philips CT-gantryer, der
anvendes pa Brilliance 6-, Brilliance 10-, Brilliance 16- og 16 Power, Brilliance 40- og Brilliance 64-
systemer som, hvis det sker igen, kan udgere en risiko for patienter, brugere eller omkringstaende.
Denne vigtige produktinformation skal informere dig om:

¢ hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme

¢ hvilke handlinger der skal foretages af kunden/brugeren for at minimere risikoen for patienter
eller brugere

¢ hvilke handlinger Philips har planlagt for at afhjeelpe problemet.

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af udstyret fremover

Disse oplysninger skal videregives til alle ansatte, der har behov for at kende indholdet i denne
meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.

Opbevar venligst en kopi af denne meddelelse sammen med udstyrets brugermanual.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem, er du
velkommen til at kontakte Philips Customer Care Center:

Telefon 80303035
Email philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til den relevante myndighed.
Med venlig hilsen

Holly Wright Lee
Sr. Manager, Quality & Regulatory

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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BERYRTE Alle systemer af falgende produktnavn og modelnummer er potentielt berart:
PRODUKTER

Produktnavn Modelnummer

Brilliance 64 728231

Brilliance 40 728235

Brilliance 16 Power 728240

Brilliance 16-Slice 728246

Brilliance 10-Slice 728251

Brilliance 6-Slice 728256

BESKRIVELSE AF Philips har identificeret et problem med gantryfrontdeekslet fra en bestemt
PROBLEMET leverandgar, hvilket kan pavirke gantryfrontdeekslet pa dit CT-system. Nogle
af deekslerne fra denne leverandgr kan udvikle et problem, hvor glasfiberen
svaekkes ved tilslutningspunktet pa gantrystativet, hvilket bevirker, at
frontdeekslet lgsrives fra gantrystativet, sa daekslet falder ned.

MULIGE FARER Hvis toppen af gantrydaekslet skulle ga lgs fra gantryet under en
patientscanning, vil scanningen standse, og en ny scanning af patienten kan
veere ngdvendig. Hvis dette skulle opstd, kan det desuden medfare
falgende:

o Hvis deekslet Igsriver sig, kan det falde direkte ned pa patienten. Dette ville
ogsa eksponere patienten, operatgren eller omkringstaende til de
bevaegelige indvendige dele af systemet og de indvendige elektriske
komponenter. Kontakt med et faldende daeksel, bevaegelige dele eller
elektriske komponenter kan medfare alvorlig personskade eller dgdsfald.

o Hvis gantrydeekslet river sig lgs og falder, kan det komme i kontakt med
bevaegelige indvendige dele af systemet (gantry-rotoren), hvilket kan
medfgre, at interne komponenter kan lgsne sig og blive slynget ud af
systemet. Enhver patient, operater eller omkringstaende, der i vejen for
den del, der slynges ud, kan padrage sig personskade.

0,2 % af de potentielt bergrte systemer har indberettet denne fejl.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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SADAN
IDENTIFICERER DU
BERQRTE
PRODUKTER

For at identificere, om dit system er bergrt skal du se enhedens navn og
modelnummer pa bagsiden af konsollen i nederste hgjre hjgrne som vist pa
billedet nedenfor:

HANDLINGER, SOM
SKAL FORETAGES
AF
KUNDEN/BRUGERE
N

Der findes ingen forudsigelig made at identificere, at svigt er naert
forestdende. Hvis deekslet gar Igs, kan det dog medfare en unormal stgj -
f.eks. skurrende eller skrabende lyde - da enhver andring i deekslets
justering kan forarsage, at det skraber mod gantryabningen. Hvis du hgrer
unormal stgj, skal du straks stoppe brugen af systemet og kontakte din
Philips-repraesentant for at fa hjeelp.

PLANLAGTE TILTAG
HOS PHILIPS

Korrigerende handling (FCO) 72800703 implementeres for at indlede en
undersggelse af gantryets frontdaeksel. Hvis eftersynet finder tegn pa
sveekkelse ved dette tilslutningspunkt, vil en midlertidig reparationslgsning
blive sat i veerk for at fastgare deekslet sikkert for fortsat brug af systemet.
Korrigerende handling 72800704 vil derefter blive implementeret for at
udskifte det bergrte frontdeeksel. Philips vil kontakte dig for at treeffe aftale
om eftersyn af dit system.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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YDERLIGERE Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med
INFORMATION OG dette problem, er du velkommen til at kontakte Philips Customer Care

SUPPORT Center:

Telefon 8030 30 35
Email philips.service@philips.com

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A




