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URGENT — Notice corrective de matériel médical
Scanners Brilliance CT 6, 10, 16, 40, 64, CT Big Bore

Une défaillance du capot de la pédale peut entrainer
le déplacement imprévu du support pour patients

Madame, Monsieur,

Un probléme susceptible de présenter un risque pour le patient ou I'utilisateur a été détecté sur les scanners
Philips Brilliance CT 6, 10, 16, 40, 64 et CT Big Bore. Cette Notification de Sécurité est destinée a vous
informer des points suivants :

e la nature du probléme et les circonstances dans lesquelles il peut survenir ;

e les actions que le client/utilisateur doit prendre afin de prévenir tout risque pour les patients ou les
utilisateurs ;

e les actions prévues par Philips pour remédier a ce probléme.

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 une copie de ce document avec le Manuel d’utilisation de votre matériel.

Pour toute information complémentaire ou demande d’assistance concernant ce probléme, veuillez contacter
votre responsable technique Philips ou votre agence Philips Healthcare locale :

@& 0800 80 3001
Cette notification a été envoyée a I'organisme réglementaire compétent.
Philips vous présente toutes ses excuses pour la géne occasionnée par ce probleme.

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

Michael McAndrew
Directeur principal Département Qualité et Réglementation
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URGENT — Notice corrective de matériel médical
Scanners Brilliance CT 6, 10, 16, 40, 64, CT Big Bore

Une défaillance du capot de la pédale peut entrainer
le déplacement imprévu du support pour patients

SYSTEMES
CONCERNES

Les scanners Brilliance CT 6, 10, 16, 40, 64 et CT Big Bore équipés d’'une
pédale multifonction sont concernés.

DESCRIPTION DU
PROBLEME

Le support pour patients risque de se déplacer de facon imprévue en cas de
contact entre le capot de la pédale et la pédale. Des cas de défaillance du capot
affectant la pédale ont été signalés a Philips. Une défaillance au niveau du capot
de la pédale peut survenir lorsque la table d’examen est abaissée a tel point que
le capot du support pour patients appuie sur le capot de la pédale jusqu’a le
tordre. Une déformation du capot de la pédale peut alors se produire et amener
le capot a actionner la pédale de déchargement. Un déplacement non
intentionnel du support pour patients peut alors se produire, notamment un
mouvement intermittent de montée ou de descente, ou un déplacement continu
lorsque la pédale est libérée.

RISQUES LIES AU
PROBLEME

Si la pédale multifonction présente une défaillance alors que l'opérateur est en
train d’installer, pour un examen, un patient sous perfusion intraveineuse ou
porteur d’'un cathéter, d’'un drain thoracique ou d’autres tubulures et que le
support pour patients se met en mouvement de maniére imprévue, les tubulures
risquent de se détacher du patient si 'opérateur n’arréte pas le déplacement de
la table.

IDENTIFICATION DES
SYSTEMES
CONCERNES

Les scanners Brilliance CT 6, 10, 16, 40, 64 et CT Big Bore équipés d’'une
pédale multifonction sont concernés. Si vous recevez cette natification, cela
signifie que votre systéme est concerné.

ACTION A METTRE EN
CEUVRE PAR LE CLIENT
/ UTILISATEUR

Reportez-vous a votre Manuel d’utilisation et exécutez la procédure ci-dessous :

En cas de déplacement involontaire du support pour patients, actionnez le
bouton d’arrét d’'urgence ou les bandes de débrayage latérales (située sous la
poignée arriére du lit) pour interrompre le mouvement du support.

ACTIONS MENEES PAR
PHILIPS HEALTHCARE

Philips Healthcare informe tous les clients concernés par ce probléeme,
détenteurs des scanners Brilliance CT 6, 10, 16, 40, 64 et CT Big Bore, par
l'intermédiaire de cette Notification de sécurité produit, et remplacera la pédale
multifonction en téle par une version plus épaisse et robuste en plastique.

INFORMATIONS
COMPLEMENTAIRES ET
ASSISTANCE
TECHNIQUE

Pour toute information complémentaire ou demande d’assistance concernant ce
probléme, veuillez contacter votre responsable technique Philips ou votre
agence Philips Healthcare locale :

@& 0800 80 3001
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