PHILIPS

Notification de sécurité produit URGENTE

Systeme Incisive CT
Risque d’arrét du systéeme et d’éjection de piéces

Mai 2023

Ce document contient des informations importantes pour assurer le bon fonctionnement
continu et en toute sécurité de votre matériel.

Veuillez examiner les informations suivantes avec tous les membres de votre personnel qui doivent
en avoir connaissance. Il est important d’en comprendre les conséquences.

Veuillez conserver ce courrier dans vos dossiers.

Madame, Monsieur,

Philips a identifié sur les systemes Incisive CT un probleme susceptible de présenter des risques pour les
patients, les opérateurs ou les intervenants. Cette Notification de sécurité produit URGENTE est destinée
a vous informer des points suivants :

1. la nature du probléme et les circonstances dans lesquelles il peut survenir

Philips a identifié un probléme matériel avec un boitier de fixation métallique sur le scanner en rotation
sur le rotor (boitier de I’échangeur thermique) situé dans le systéme Incisive CT. Ce composant peut se
détacher et entrer en contact avec d’autres composants situés dans le systéme Incisive CT pendant la
rotation. D’autres composants peuvent également étre endommagés en raison du contact avec le
composant détaché.

Si ce probléme se produit, un bruit fort se fait entendre et le systeme s’arréte.
Le capot peut se déplacer si 'enchainement d’événements suivant se produit :
e Les composants endommagés se desserrent
e Les composants endommagés entrent en contact avec d’autres composants du systeme et
les cassent
e Un composant cassé entre en contact avec le capot du statif supérieur droit

Le capot déplacé peut créer un petit espace, entrainant I'éjection d’un fragment d’un composant
endommagé a faible vitesse. Le poids maximal d’un fragment pouvant étre éjecté est de 60 g
(2,12 onces).

Depuis mars 2023, Philips a eu connaissance d’'une (1) réclamation qui a été signalée comme un
événement indésirable associé a ce probléme. Dans ce cas, le patient, I'opérateur ou l'intervenant n’ont
pas été blessés.
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2. Risque/danger associé au probléme

Si le systéeme Incisive CT s’arréte pendant I'examen clinique, I'opérateur peut décider d’effectuer un
nouvel examen du patient sur un autre systéme scanner ou d’utiliser un autre type d’imagerie, ce qui
peut retarder le diagnostic.

Si un fragment brisé est éjecté du systéme et entre en contact avec un opérateur ou un intervenant se
trouvant dans la salle, ce fragment peut provoquer des blessures, telles que des douleurs (corps ou cou),
des lacérations ou des Iésions oculaires.

3. Systemes concernés et identification de ces derniers

Identification des systémes Incisive CT concernés :

Ce probleme concerne certains systemes Incisive CT, dont I'identifiant est indiqué dans le tableau 1.
Une liste des systemes concernés est fournie dans I’Annexe A. Les systémes concernés peuvent étre
identifiés par I'identifiant de I'appareil, le numéro de modele (REF) et le numéro de série (SN) du
systeme.

Afin de déterminer si votre produit est concerné, reportez-vous a I'étiquette du systeme (Figure 1) située
dans le coin arriére gauche du statif.

Tableau 1. Identifiant de I'appareil Figure 1. Exemple d’étiquette du systéme
, Identifia nt de Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd
REF ’ . No. 258, ZhongYuan Road, Suzhou Industrial Park, 215024
| apparell Suzhou, Jiangsu Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

ANNER SYSTEM

728143 00884838085015 [#] incisivecT [uor]
728143 Wl%
[SN] [5XxXxxX JSRRXRX K

728146 00884838104481 380V/400V 3N~, 115kVA, 50/60Hz

ec |Rep|  Philips Medical Systems Nederland B.V

728148 00884838103467 Yompiie to SRS Rel € G

The Netherlands

2019-07-03 MANUFACTURED: JULY 2018

728149 00884838103474

Utilisation prévue :

Le systéme Philips Incisive CT produit des images en coupe transversale du corps humain grace a la
reconstruction par ordinateur des images de radiologie acquises a des angles et plans différents. Parmi
ces dispositifs, on peut retrouver des équipements d’analyse et d’affichage des signaux, des supports
pour les patients et les équipements, des composants et des accessoires.

4. Description des actions a mettre en ceuvre par le client/l'utilisateur afin de prévenir tout risque
pour les patients ou les utilisateurs

e Continuez a utiliser votre systéme conformément a son utilisation prévue. Si vous devez
rester dans la salle pendant la durée de I'acquisition, Philips vous recommande d’utiliser des
lunettes de protection.

e Transmettez cette Notification de sécurité produit URGENTE a tous les utilisateurs de cet
appareil afin qu’ils soient au courant du probléme. Veuillez conserver ce courrier avec votre
ou vos systemes jusqu’a ce qu’une solution soit installée sur votre ou vos systémes. Assurez-
vous que la Notification est placée dans un endroit ou elle est susceptible d’étre
consultée/vue.

e Placez cette Notification de sécurité produit URGENTE avec la documentation du systeme.
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o Veuillez remplir et renvoyer le formulaire de réponse ci-joint a Philips dans les plus brefs
délais et au plus tard dans les 30 jours a compter de sa réception. En remplissant ce
formulaire, vous confirmez avoir regu la Notification de sécurité produit URGENTE et
compris le probléme ainsi que les actions a mettre en ceuvre.

5. Description des actions prévues par Philips Respironics pour remédier a ce probleme

Philips vous contactera afin de fixer un rendez-vous pour la visite d’un responsable technique sur votre
site et I'installation d’une solution pour résoudre le probleme (référence FCO72800798).

Si vous avez besoin d’informations supplémentaires ou d’assistance technique concernant cette
notification, veuillez contacter notre P6le d’Assistance Clients au 0810.835.624. ou votre prestataire
habituel si votre établissement est situé hors de la métropole et indiquer la référence FCO72800798.

Cette notification a été transmise aux autorités réglementaires compétentes, le cas échéant.

Philips vous présente toutes ses excuses pour la géne occasionnée par ce probleme.

Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sincéres salutations.

Li Xin
Responsable Qualité
Philips Precision Diagnostics (PD) China
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Annexe A — Numéros de série concernés

Numéros de série pour Incisive CT (REF : 728143)
Regle d’identifiant unique de I'appareil : (01)00884838085015(21) + numéro de série
530522 530504 530503 530499 530498 530497 530496 530495 530493
530491 530490 530488 530487 530484 530479 530478 530477 530473
530472 530471 530469 530468 530467 530465 530463 530459 530457
530455 530454 530453 530451 530450 530448 530447 530446 530444
530443 530442 530441 530440 530439 530438 530434 530433 530429
530428 530427 530426 530425 530424 530423 530422 530418 530417
530416 530415 530414 530413 530412 530411 530410 530407 530406
530405 530403 530402 530401 530400 530399 530398 530397 530396
530395 530394 530393 530392 530391 530390 530387 530386 530385
530383 530382 530381 530380 530379 530377 530376 530375 530371
530367 530366 530365 530364 530362 530361 530359 530356 530355
530354 530353 530352 530351 530348 530347 530346 530344 530343
530341 530340 530339 530337 530336 530334 530333 530330 530328
530327 530326 530325 530324 530323 530322 530321 530319 530318
530317 530316 530315 530314 530313 530312 530311 530310 530309
530308 530306 530305 530304 530303 530302 530300 530299 530298
530297 530296 530295 530293 530292 530291 530290 530289 530288
530287 530286 530285 530284 530283 530282 530281 530280 530279
530278 530277 530276 530275 530274 530273 530272 530271 530270
530269 530268 530267 530266 530265 530264 530263 530262 530261
530260 530259 530258 530257 530256 530255 530254 530253 530252
530251 530250 530249 530248 530247 530246 530245 530244 530243
530242 530241 530240 530239 530238 530237 530235 530234 530233
530232 530231 530230 530229 530228 530227 530226 530225 530224
530223 530222 530221 530220 530219 530218 530217 530216 530215
530214 530213 530212 530211 530210 530209 530208 530207 530206
530205 530204 530203 530202 530201 530200 530199 530198 530197
530196 530195 530194 530193 530192 530191 530190 530189 530188
530187 530186 530185 530184 530183 530182 530181 530180 530179
530178 530177 530176 530175 530174 530173 530172 530171 530170
530169 530168 530167 530166 530165 530164 530163 530162 530161
530160 530159 530158 530157 530156 530155 530154 530153 530152
530151 530150 530149 530148 530147 530146 530145 530144 530143
530142 530141 530140 530139 530138 530137 530135 530134 510041
510038 510037 510036 510035 510034 510033 510032 510031 510030
510029 510028 510027 510026 510025 510024 510023 510022 510021
510020 510019 510018 510017 510016 510015 510014 510013 510012
510011 510010 510009 510008 510007 510006 510005 510004 510003
510002 510001 510000 500498 500497 500495 500494 500493 500492
500491 500490 500489 500488 500487 500486 500485 500484 500483
500482 500481 500480 500479 500478 500477 500476 500475 500474
500473 500472 500471 500470 500469 500468 500467 500466 500465
500464 500463 500462 500461 500460 500459 500458 500457 500456
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Numéros de série pour Incisive CT (REF : 728143)

Regle d’identifiant unique de I'appareil : (01)00884838085015(21) + numéro de série
500455 500451 500450 500449 500448 500447 500446 500445 500444
500443 500442 500441 500440 500439 500438 500437 500436 500435
500434 500433 500432 500431 500430 500429 500428 500427 500426
500425 500424 500423 500422 500421 500420 500419 500418 500417
500416 500415 500414 500413 500412 500411 500410 500409 500408
500407 500406 500405 500404 500403 500402 500401 500400 500399
500398 500397 500396 500395 500394 500393 500392 500391 500390
500389 500388 500387 500386 500385 500384 500383 500382 500381
500380 500379 500378 500377 500376 500375 500374 500373 500372
500371 500370 500369 500368 500367 500366 500365 500364 500363
500362 500361 500360 500359 500358 500357 500356 500355 500354
500353 500352 500351 500350 500349 500348 500347 500346 500345
500344 500343 500342 500341 500340 500339 500338 500337 500336
500335 500334 500333 500332 500331 500330 500329 500328 500327
500326 500325 500324 500323 500322 500321 500320 500319 500318
500317 500316 500315 500314 500313 500312 500311 500310 500309
500308 500307 500306 500305 500304 500303 500302 500300 500299
500298 500296 500293 500288 500287 500286 500285 500284 500283
500279 500278 500277 500276 500275 500274 500273 500272 500271
500270 500269 500268 500267 500266 500265 500263 500262 500261
500260 500257 33018 33021 33022 33023 33026 33027 33029
33030 33032 33036 33040 33043 33044 530125 500244 500245
500246 530129 530128 530130 530132 500256 500254 500253 500259
500258 530136 530133 500264 530118 530117 530119 530120 530121
530124 500241 500248 530126 530127 500247 - - -

Numéros de série pour Incisive CT (REF : 728146)

Reégle d’identifiant unique de I'appareil : (01)00884838104481(21) + numéro de série
540000 540001 540002 540003 540004 540005 540006 540007
540008 540009 540010 540011 540012 540013 540014 540015
540016 540017 540018 - - - - -

Numéros de série pour Incisive CT (REF : 728148)

Reégle d’identifiant unique de I'appareil : (01)00884838103467 (21) + numéro de série
530502 530501 530500 530494 530492 530489 530482 530481 530480
530476 530475 530470 530466 530464 530462 530461 530460 530458
530456 530452 530436 530435 530432 530431 530421 530420 530419
530409 530404 530389 530388 530384 530378 530374 530373 530372
530370 530369 530368 530363 530360 530358 530357 530350 530349
530345 530342 530338 530335 530329 530307 530301 530294 -

Numéros de série pour Incisive CT (REF : 728149)

Régle d’identifiant unique de I'appareil : (01)00884838103474(21) + numéro de série

530474 530437 ‘ 530430 530408 530332 530320
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Formulaire de réponse a la Notification de sécurité produit URGENTE

Référence : risque d’arrét du systeme et d’éjection de pieces sur les systémes Incisive CT
(référence FCO72800798)

Instructions :veuillez remplir et renvoyer ce formulaire a Philips dans les plus brefs délais et au plus
tard 30 jours a compter de sa réception. En remplissant ce formulaire, vous confirmez avoir recu la
Notification de sécurité produit urgente et compris le probléme ainsi que les actions a mettre en ceuvre.

Nom du client/du destinataire/de I’établissement :

Adresse postale:

Ville/Département/Code postal/Pays :

Actions a mettre en ceuvre par le client :

e Vous pouvez continuer a utiliser votre ou vos systemes conformément a leur utilisation prévue.

e Suivez les instructions fournies a la section 4 de cette Notification de sécurité produit URGENTE.

e Transmettez cette Notification de sécurité produit urgente a tous les utilisateurs de cet appareil
afin gu’ils soient au courant du probléme.

e Placez cette Notification de sécurité produit URGENTE avec la documentation du systéme.

Nous accusons réception de la Notification de sécurité produit urgente ci-jointe, reconnaissons avoir
compris cette derniere et confirmons que les informations contenues dans ce courrier ont été transmises
de maniere appropriée a tous les utilisateurs qui manipulent le(s) systeme(s) TDM Philips affecté(s).

Nom de la personne qui remplit le présent formulaire :

Signature :

Nom (en majuscules) :

Fonction :

Numéro de téléphone :

Adresse électronique :

Date (JJ/MM/AAAA) :

Aprés avoir pris connaissance de cette notification et rempli ce document, nous vous prions de le
renvoyer a Philips par e-mail al'adresse « post_mkt_france@philips.com »
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