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Notificare URGENTA in materie de sigurant3 in teren
Sistemele Philips Incisive CT si CT 5300
Posibilitate de scanare incompleta din cauza conexiunii instabile din interiorul senzorului
flotant

25 noiembrie 2025

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a identificat o problema de fiabilitate a hardware-ului pe sistemele Philips Incisive CT si CT 5300,
care ar putea afecta siguranta si performanta sistemului (sistemelor) dvs. CT. Acest scrisoare de
notificare URGENTA n materie de siguranta in teren are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Blatul mesei bariatrice poate fi deplasat manual prin atingerea manerului din spate sau a capatului
din spate al ambelor parti ale mesei. Cu toate acestea, conectorul intern al senzorului flotant poate
deveni instabil in timpul functionarii zilnice, ceea ce poate provoca o declansare neplanificata a
senzorului flotant fara a atinge manerul din spate sau capatul din spate al ambelor parti ale mesei.
Daca se intampla acest lucru, miscarea motorizata a blatului mesei se va opri in mod neasteptat.

Pana in noiembrie 2025, Philips nu a primit raportari de vatamari sau raniri asociate cu aceste
probleme.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

e Daca miscarea motorizata a blatului mesei este oprita in mod neasteptat in timpul unei scanari
elicoidale, atunci scanarea in curs va continua in pozitia in care blatul mesei s-a oprit pana la
finalizarea scanarii, cu exceptia cazului in care operatorul intrerupe scanarea. Acest lucru ar
duce la primirea de radiatii suplimentare in locul in care s-a oprit masa. Daca blatul mesei este
oprit in mod neasteptat in timpul unei scanari axiale, atunci sistemul va recunoaste ca masa
este Tn afara pozitiei si va opri scanarea prematur fara interventia operatorului.

e Problema poate duce la imagini care sunt insuficiente pentru diagnostic, posibil necesitand
repetarea scanarii. Opririle Tn timpul unui flux de lucru clinic pot intarzia si diagnosticul.
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3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Identificarea sistemelor afectate:

Modelele Philips CT enumerate in Tabelul 1 echipate cu o masa bariatrica sunt afectate. Pentru a
localiza modelul sistemului si numarul REF pe sistemul dvs. CT, consultati eticheta sistemului asa
cum se arata in Figura 1. Eticheta sistemului poate fi gasita pe partea din spate a gantry-ului in
coltul din stanga jos.

Tabelul 1. Sisteme Incisive CT afectate

REF (Cod produs) Nr. (Model) Identificator dispozitiv
728143 Incisive CT (01)00884838085015
728144 Incisive CT (01)00884838105508
728146 Incisive CT for Brazil SKD N/A
728285 CT 5300 (01)00884838113237

Figura 1. Eticheta sistemului

Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd.

No. 258, ZhongYuan Road, Suzhou Industrial Park, 215024

Suzhou, Jiangsu Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
CT SCANNER SYSTEM

[#] MODEL: Incisive CT -
[REF] 728144 (01)00884838105508

500000 1217500000

380V/400V 3N~, 115kVA, 50/60Hz
@ Philips Medical Systems Nederland B.V.

Veenpluis 6, 5684 PC Best

@ The Netherlands c € 0123
Manufactured: June 2021

2021-06-28 300006672921 Rev C

Destinatie de utilizare:

Incisive CT

Incisive CT este un sistem de scanare tomograficad computerizata cu raze X, destinat producerii de
imagini ale capului si corpului prin reconstructia computerizata a datelor transmisiei cu raze X
preluate n diferite unghiuri si planuri. Aceste dispozitive pot include analiza semnalelor si
echipamentul de afisare, asistenta pentru pacienti si privind echipamentele, componente si
accesorii.

CT 5300:

CT 5300 este un sistem de scanare tomografica computerizata cu raze X, destinat producerii de
imagini ale capului si corpului prin reconstructia computerizata a datelor transmisiei cu raze X
preluate in diferite unghiuri si planuri. Aceste dispozitive pot include analiza semnalelor si
echipamentul de afisare, asistenta pentru pacienti si privind echipamentele, componente si
accesorii.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de catre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru

pacienti sau utilizatori

e Puteti continua sa utilizati sistemul (sistemele) in conformitate cu utilizarea prevazuta. Va
rugam sa monitorizati in continuare miscarea motorizata a blatului mesei si sa intrerupeti
scanarea daca miscarea blatului mesei este oprita in mod neasteptat.
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e Varugam sa completati si sa trimiteti formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai
curdnd, in maximum 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca
ati primit scrisoarea de notificare URGENTA in materie de siguranta in teren, ati inteles care
sunt problemele si veti lua masurile necesare.

e Transmiteti aceastd scrisoare de notificare URGENTA in materie de siguranti in teren tuturor
utilizatorilor acestui dispozitiv, astfel incat acestia sa ia la cunostinta problemele. Pastrati
aceasta scrisoare impreuna cu sistemul (sistemele) dvs. pana cand este instalata o solutie pe
sistemul dvs.; asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un loc in care sa fie usor de vazut/vizualizat.

5. Actiunile planificate de Philips (CN-MF-000003923) pentru remedierea problemei
Philips va va contacta pentru a programa vizita unui inginer de service de teren (FSE) Philips la
locatia dvs. pentru a instala o solutie hardware in vederea rezolvarii acestei probleme (referinta
FCO72800843).
Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta.
Daca aveti nevoie de orice informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema,
contactati reprezentantul Philips local: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.
Aceasta nota de atentionare a fost raportata la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Philips regreta orice inconvenienta provocata de aceasta problema.

Cu stim3,

Li Xin
Quality Leader
Philips Precision Diagnostics (PD) China
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Formular de rispuns la notificarea URGENTA in materie de sigurant3
in teren

Referinta: Posibilitate de scanare incompleta din cauza conexiunii instabile din interiorul
senzorului flotant (Referinta C&R 2025-PD-CTAMI-109)

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, in cel
mult 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit scrisoarea de
notificare URGENTA in materie de siguranta in teren, ati inteles care este problema si veti lua masurile
necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e Puteti continua sa utilizati sistemul (sistemele) Tn conformitate cu utilizarea prevazuta.

e Urmati instructiunile furnizate in sectiunea 4 din aceast3 scrisoare de notificare URGENTA in
materie de sigurantd in teren.

e Transmiteti aceastd scrisoare de notificare URGENTA in materie de sigurantd in teren tuturor
utilizatorilor acestui dispozitiv, astfel incat acestia sd ia la cunostinta problema.

e P3strati aceasta scrisoare de notificare URGENTA in materie de sigurantd in teren impreund cu
documentatia sistemului dvs.

Confirmdm ca am primit si am inteles scrisoarea insotitoare de notificare URGENTA in materie de
sigurantd in teren si confirmam ca informatiile din prezenta scrisoare au fost distribuite corespunzator

catre toti utilizatorii care manipuleaza sistemul.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):

Completati si returnati acest formular catre Philips la adresa: CEE_Quality_CR@philips.com
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