PHILIPS

DRINGENDE Sicherheitsmitteilung

Incisive CT/CT 3500/CT 5300 System
Mogliches Herunterfahren des Systems und ggf. herausgeschleuderte Teile

Mai 2024

Dieses Dokument enthdlt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr System weiterhin
gefahrlos und ordnungsgemal einsetzen kénnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zuganglich, fir die
diese Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser Benachrichtigung

verstanden wird.

Bitte bewahren Sie diesen Brief fiir Ihre Unterlagen auf.

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Philips hat ein Problem bei den Philips Incisive CT/CT 3500/CT 5300 Systemen festgestellt, das ein Risiko
fur Patienten, Anwender oder Umstehende darstellen kann. Mit dieser DRINGENDEN
Sicherheitsmitteilung méchten wir Sie tGber folgende Punkte informieren:

1. worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstdnden es auftreten kann

Philips hat ein Hardwareproblem bei einem Metallhalterungsset am rotierenden Scanner des Rotors
(Warmetauschergehause) innerhalb des Incisive CT/CT 3500/CT 5300 Systems festgestellt. Die
strukturelle Integritat dieser Komponente kann eventuell beeintrachtigt werden, was wahrend der
Rotation zu einem moglichen Kontakt mit anderen Gantrykomponenten im Incisive CT/CT 3500/CT
5300 System fiihren kann. Andere Komponenten kdnnen aufgrund des Kontakts mit der gelosten
Komponente beschadigt werden.

Sollte dieses Problem auftreten, ertont ein lautes Gerdusch und das System wird heruntergefahren.
Die Abdeckung kann sich verschieben, wenn nacheinander Folgendes passiert:
e Beschadigte Komponente(n) |6st/l6sen sich.
e Die beschadigte(n) Komponente(n) kommt/kommen mit anderen Komponenten innerhalb
des Systems in Kontakt und beschadigen diese infolgedessen.
e Eine beschadigte Komponente berihrt die Gantry-Abdeckung rechts oben.

Durch die verschobene Abdeckung kann ein kleiner Spalt entstehen, durch den ein Fragment einer
beschiddigten Komponente mit niedriger Geschwindigkeit herausgeschleudert werden kann. Ein ggf.
herausgeschleudertes Fragment wiegt dabei maximal 60 g.

Dieses Problem wurde intern von Philips erkannt. Bis Marz 2024 hat Philips keine
Kundenreklamationen im Zusammenhang mit diesem Problem erhalten.

2. Risiko/Gefahr, das/die mit dem Problem verbunden ist

Wenn sich das Incisive CT/CT 3500/CT 5300 System wahrend klinischer Scans ausschaltet,
entscheidet sich der Anwender moglicherweise dafiir, den Patienten mit Hilfe eines anderen CT-
Systems erneut zu scannen oder eine andere Art der Bildgebung zu diesem Zweck einzusetzen.
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Wenn ein beschadigtes Fragment aus dem System herausgeschleudert wird und einen Anwender
oder Umstehenden im Raum trifft, kann dies zu Verletzungen, Beschwerden an Kérper oder Hals
sowie Haut- oder Augenverletzungen fihren.

3. Betroffene Produkte und Identifizieren der betroffenen Produkte

Identifikation der betroffenen CT-Systeme:

Dieses Problem betrifft bestimmte CT-Systeme mit der in Tabelle 1 aufgefiihrten Produktkennung.
Eine Liste der betroffenen Systeme finden Sie in Anhang A. Die betroffenen Systeme kénnen anhand
der Produktkennung, der Modellnummer (REF) und der Seriennummer (SN) des Systems
identifiziert werden.

Um festzustellen, ob Ihr Produkt betroffen ist, ziehen Sie das Typenschild (Abb. 1) an der hinteren
linken Ecke der Gantry zurate.

Tabelle 1. Produktkennung Abb. 1. Beispiel fuir Typenschild
REF Produktkennung
728143 00884838085015 ( Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd.
“ No. 258, ZhongYuan Road, Suzhou Industrial Park, 215024
728144 00884838105508 Suzhou, Jiangsu Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

CT SCANNER SYSTEM

728146 - [#] incisivecT [T
728143 | (0")00884838085015
728148 00884838103467 [SN] [5x000X] (21)5XXXXX E

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

728149 00884838103474 [ecTrer] Philips Medical Systems Nederland B.V.
728151 00884838103481 Cg_ﬁ{l ivmaiadsamaat S o <
728134 00884838111318 ‘ 2019-07-03 MANUFACTURED: JULY 2018

728138 00884838105522

728139 00884838105539

728285 00884838113237

BestimmungsgemiRe Verwendung:

Incisive CT und CT 3500

Das Philips Incisive CT und CT 3500 System erstellt durch die computergestiitzte Rekonstruktion von
Rontgeniibertragungsdaten, die aus verschiedenen Winkeln und in verschiedenen Ebenen
aufgenommen wurden, Querschnittsbilder des Korpers. Diese Systeme konnen aulRerdem mit
Signalanalyse- und Anzeigegeraten, einem Patiententisch und Gerateablagen, Komponenten und
Zubehor ausgestattet sein.

CT 5300

Das Philips CT ist ein Computertomographie-Rontgensystem, das zur Erstellung von Kopf- und
Koérperaufnahmen durch computergestiitzte Rekonstruktion von Rontgenibertragungsdaten, die in
verschiedenen Winkeln und Ebenen aufgenommen wurden, bestimmt ist. Diese Systeme kdnnen
auBerdem mit Signalanalyse- und Anzeigegeraten, einem Patiententisch und Geradteablagen,
Komponenten und Zubehor ausgestattet sein.
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4. Vom Kunden/Anwender zu ergreifende MaBnahmen zur Vermeidung einer Gefdhrdung von
Patienten oder Anwendern

e Bitte setzen Sie lhr System weiterhin gemaR der bestimmungsgemallen Verwendung ein.
Sollten Sie wahrend eines Scans im Raum bleiben missen, empfiehlt Philips das Tragen
einer Schutzbrille.

e Geben Sie diese DRINGENDE Sicherheitsmitteilung an alle Anwender des Gerats weiter,
damit diesen das Problem bekannt ist. Legen Sie dieses Schreiben bitte mit Ihrem
System/lhren Systemen ab, bis eine Losung auf Ilhrem System installiert wurde. Achten Sie
darauf, dass die Mitteilung an einem Ort abgelegt wird, an dem sie nicht ibersehen
werden kann.

e Legen Sie diese DRINGENDE Sicherheitsmitteilung mit der Dokumentation lhres Systems
ab.

e Bitte fiillen Sie das beigefiigte Formular aus und senden Sie es zeitnah, spatestens jedoch
30 Tage nach Erhalt an Philips zurlick. Mit dem Ausfillen dieses Formulars bestéatigen Sie
den Erhalt der DRINGENDEN Sicherheitsmitteilung und dass Sie das Problem und die
durchzufiihrenden MaRnahmen verstanden haben.

5. welche MaRnahmen von Philips geplant sind, um das Problem zu beheben

Philips wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um einen Termin fir den Besuch eines
Kundendiensttechnikers in Ihrer Einrichtung zu vereinbaren, bei dem dieses Problem behoben wird
(Referenz FCO72800819 und FCO72800820).

Die Wahrung hoher Sicherheits- und Qualitdtsstandards genieRt bei uns hochste Prioritdat. Wenn Sie
weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit diesem Problem benétigen, wenden
Sie sich bitte an Ihren Philips Ansprechpartner unter 0800 80 3000.

Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustdndigen Behdrden gemeldet.

Mit freundlichen GriRen

Li Xin

Quality Leader
Philips Precision Diagnostics (PD) China
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Anhang A — Betroffene Seriennummern

Seriennummern flr Incisive CT (REF: 728143)

Regel fiir Unique Device Identifier: (01)00884838085015(21) + Seriennummer

Anwendbar fiir FCO72800819
500001 500002 500003 500004 500005 500006 500007 500008 500010
500011 500012 500013 500014 500017 500018 500019 500020 500021
500022 500023 500024 500025 500026 500027 500028 500029 500030
500031 500032 500033 500034 500035 500036 500037 500038 500039
500040 500041 500042 500043 500044 500045 500047 500048 500049
500050 500051 500052 500053 500054 500055 500056 500057 500058
500059 500060 500061 500062 500063 500065 500066 500067 500068
500069 500070 500071 500072 500073 500075 500076 500077 500078
500079 500080 500081 500082 500083 500087 500089 500090 500091
500092 500093 500094 500095 500096 500097 500098 500099 500100
500103 500104 500105 500106 500107 500108 500109 500112 500113
500114 500115 500116 500117 500118 500119 500120 500121 500122
500123 500124 500125 500126 500127 500128 500129 500130 500131
500132 500133 500134 500135 500136 500137 500138 500139 500141
500142 500143 500144 500146 500147 500148 500149 500150 500151
500152 500153 500154 500155 500156 500157 500158 500159 500160
500161 500162 500163 500164 500165 500166 500167 500169 500170
500171 500172 500173 500174 500175 500176 500177 500179 500180
500181 500182 500183 500184 500185 500186 500187 500188 500189
500190 500191 500192 500193 500194 500195 500196 500197 500198
500199 500200 500201 500202 500203 500204 500205 500206 500207
500208 500209 500210 500212 500213 500214 500215 500218 500219
500220 500221 500223 500224 500226 500227 500228 500229 500231
500232 500233 500234 500235 500236 500237 500238 500239 500243
500249 500250 500251 530002 530003 530004 530005 530006 530007
530008 530009 530010 530011 530012 530013 530014 530015 530016
530017 530018 530019 530020 530021 530022 530023 530024 530025
530026 530027 530028 530029 530030 530031 530032 530033 530034
530035 530036 530037 530038 530039 530040 530041 530042 530043
530044 530045 530046 530047 530048 530049 530050 530051 530052
530053 530054 530055 530056 530057 530058 530059 530060 530061
530062 530063 530064 530065 530066 530067 530068 530069 530070
530071 530072 530073 530074 530075 530076 530077 530078 530079
530080 530081 530082 530083 530084 530085 530086 530087 530088
530089 530090 530091 530092 530093 530094 530095 530096 530097
530098 530099 530100 530101 530102 530103 530104 530105 530106
530107 530108 530109 530110 530111 530112 530113 530114 530115
530116 530122 530123 530131 530445 - - - -
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Seriennummern flr Incisive CT (REF: 728143)
Regel fiir Unique Device Identifier: (01)00884838085015(21) + Seriennummer
Anwendbar fiir FCO72800820

500522 500523 510042 510049 510050 500527 500543 510052 500549
500550 500532 500541 500551 500533 510053 500552 500539 500553
510056 500546 500547 500556 510058 510051 500526 500528 500548
530485 500558 510057 500560 510059 500562 500564 500563 500524
500568 500565 530505 500570 500567 530512 510061 510062 500566
500571 530511 530513 530520 530518 500573 500569 530525 530519
500576 510064 500575 530536 530532 530538 530544 530539 530542
500574 510065 510066 530556 530555 530551 530557 530558 510067
530560 500582 510068 500580 510069 500581 530571 530570 500583
510070 510071 500584 530573 510072 500585 530579 530582 530580
500589 500587 500588 510073 500590 530586 500591 510075 530593
500592 500593 530590 530594 500594 530595 500595 500596 500597
500598 510076 500600 500599 500601 500602 500603 510077 500604
500605 510078 510080 510079 500607 500608 500612 500613 510083
500614 510084 510085 510086 510087 500609 510082 510088 510089
500617 510094 500616 510090 510091 510092 510093 500496 500513
500521 510044 500540 500535 500544 510048 510054 510055 500554
500545 500542 500557 500525 500555 500559 500561 510060 510063
500572 530517 530516 500577 530526 500578 530528 500579 530531
530540 530541 530546 530548 530553 530565 530568 530566 530572
500586 530574 510074 530583 530587 500606 500610 500611 510081
500618 510095 500620 500619 500621 500622 500623 500624 500625
33043 - - - - - - - -
Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728144)

Regel fiir Unique Device Identifier: (01) 00884838105508(21) + Seriennummer

Anwendbar fiir FCO72800820
34171 500454 500452 500453 500507 500515 500505 500504 500506
510039 500516 500511 500519 500514 500517 510040 510043 500536
510046 550000 510045 510047 550001 550003 550005 552001 550010
500537 550004 550012 550011 550009 550014 550008 550002 550007
550013 550016 550020 550017 550022 550025 550024 550026 550032
550028 550027 550030 550018 550036 550035 550029 550037 550021
550034 550033 34004 550019 550038 34013 34011 34014 550039
34008 34015 34016 34020 550043 550045 550052 552007 550051
550058 550031 550047 550044 550048 550053 550057 552009 550056
552005 550060 550049 550063 550059 552010 552011 550065 552014
34022 34027 34009 550070 550069 550068 550071 550061 550072
34028 552015 34029 34030 34034 34037 34039 552016 550075
550076 34044 34046 550079 550073 550081 552018 552017 550080
552022 550086 34043 550094 550074 550089 550088 550085 550100
552020 550090 550097 550087 34065 550101 550099 550102 550096
550098 550104 550095 550105 34061 550108 552025 552028 550107
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Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728144)
Regel fiir Unique Device Identifier: (01) 00884838105508(21) + Seriennummer
Anwendbar fiir FCO72800820
552026 | 552027 | 552029 | 550092 550111 550112 | 550123 | 550113 | 550124
550117 | 550125 | 550118 | 550129 550119 550122 | 550127 | 550126 | 550120
550130 | 550132 34076 34070 550133 550134 | 552032 | 550135 34084
554004 | 554000 | 554003 34087 556000 550141 | 550121 | 550140 | 554006
554007 | 550143 | 550128 | 550136 550147 554008 | 554009 | 550138 | 550137
550139 34094 554015 | 554010 554012 554013 | 554014 | 554011 34104
554016 34107 554019 | 554018 554021 554022 | 554020 34109 34113
34114 34115 554023 34120 34110 34108 34121 550152 | 550153
550161 | 552034 | 550145 | 550170 552042 550173 | 552038 | 552040 | 552039
552041 | 550175 | 554024 | 554025 556001 550156 | 552037 | 554026 | 552044
552045 | 550182 | 550184 34123 550162 550169 | 550186 34127 550190
550174 | 550163 | 552048 | 550199 34140 34138 34141 34145 550194
552036 | 550160 | 550166 | 550158 550178 552047 | 550167 | 550168 | 550165
550216 | 554027 34151 34124 34125 34142 34139 34144 550204
550179 | 550176 | 550177 | 550181 550187 550200 34129 550210 | 554035
552050 34147 550213 | 550206 550207 552043 | 550211 | 550183 | 550185
552046 | 550205 | 554033 | 550212 34154 554034 | 550195 34155 550203
550198 | 550201 | 550193 | 550202 550209 550191 | 550215 | 550188 | 550189
550196 | 550197 | 550218 34158 556002 554043 | 554047 34161 554044
550225 | 554048 | 550223 | 550219 550227 550236 | 550252 34157 550230
554050 | 550228 | 554049 | 554052 556003 550244 | 550224 | 550235 | 550214
34167 550240 | 550241 | 550238 34166 550245 34170 550253 | 552052
552051 | 550220 | 550221 | 550222 550251 554061 | 554063 | 550250 34173
34172 550208 | 552049 | 550247 34176 34180 34177 550254 | 550259
552060 | 552061 | 550260 34183 550257 34182 550258 34178 550261
550262 34184 550264 | 552059 552062 552063 34186 550265 | 550192
550237 | 552058 | 552056 | 550232 552057 550255 | 550234 | 550217 | 550233
550231 | 550248 | 552055 | 550229 550249 550242 34188 34189 34192
550239 | 550267 | 550246 | 552054 550226 550270 | 550268 34199 34202
34185 34204 550266 34194 34197 34207 34156 34209 34196
34211 34212 34215 34216 34213 34217 550269 34210 34222
34228 34214 34232 34148 550489 55400406110738 55400406111210
55400406110740 34309 34307 34357 34306 34364
500500 | 500508 | 500509 | 500501 500499 500503 | 500512 | 500502 | 500518
500531 | 500520 | 552000 | 500530 500529 552002 | 550006 | 550015 | 500538
552003 | 550023 34010 552004 34005 550041 | 550042 | 552008 | 550040
552006 | 550050 | 550054 | 550055 550064 550046 | 550062 | 550066 | 552013
552012 | 550067 34021 34035 34024 34045 550077 | 550083 | 550078
550084 | 550082 | 550091 34048 552019 34036 550093 34062 550103
552021 | 552023 | 552024 | 550106 550114 550109 34063 550115 34069
550116 | 550110 | 550131 | 554001 554002 554005 | 550142 | 554017 | 550149
552033 | 550150 | 550146 | 550151 550148 34118 550154 | 550155 | 550144
550172 | 552035 | 550164 34136 550159 550157 | 554028 | 550171 | 550180
34001 554068 | 554067 | 550256 550263 552065 | 554072 | 554071 | 554073
554070 550271 550272 554074 550274 550275 550273 550278 550279
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Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728144)
Regel fiir Unique Device Identifier: (01) 00884838105508(21) + Seriennummer
Anwendbar fiir FCO72800820

552066 | 552064 | 550277 | 550280 550282 550283 | 552067 | 550285 | 550286
554077 | 550291 | 554082 | 554081 554085 550298 | 550297 | 554083 | 550296
550299 | 550306 | 550300 | 550301 550304 550303 | 554086 | 554088 | 550309
550310 | 550311 | 550320 | 554094 550314 552074 | 550312 | 550313 34220
550316 | 550319 | 554091 | 554114 34227 550321 | 550276 | 554092 | 550325
554093 | 550326 | 552075 | 552076 550323 550327 | 550328 | 550292 | 550281
552070 | 550330 | 552069 | 550294 550308 550329 34231 554097 | 552077
550331 | 550332 | 554099 34236 34239 34237 550333 34238 550336
552113 34230 550284 | 552068 550288 550289 | 550318 | 550295 | 550337
550334 | 554106 | 554095 | 554096 554102 550343 34234 34224 550339
550346 | 550307 | 550317 | 550322 550305 552072 | 550302 | 552082 | 550344
550345 | 552079 | 552080 | 550340 550287 550324 | 554109 | 554100 | 550352
550353 | 550354 | 550341 | 550342 550351 554103 34242 550290 34243
554115 | 552085 | 550355 | 550362 552086 554107 34245 34246 550361
550363 | 552087 | 552088 | 554119 34241 552091 | 550356 34225 554120
550366 | 554123 | 554121 | 554124 554122 34219 550374 | 550368 | 550369
550370 | 550371 | 552089 | 550364 550335 550338 34248 552090 | 552092
34249 554128 | 554111 | 550373 34250 552083 | 550365 | 552081 | 554129
550359 34252 34247 550383 556004 550384 | 550385 | 550387 34253
34254 550315 34256 552094 554131 34255 550380 | 550381 | 550378
550367 | 550379 | 552084 | 550382 550389 550375 | 554136 | 554135 | 554133
550392 34261 550372 | 550376 550377 550395 | 552096 | 550348 | 550350
550357 | 550358 | 550360 | 550394 552095 552093 | 554138 34262 34258
552098 | 554141 | 550349 | 550347 550386 552097 | 550398 | 554140 34273

34272 34274 34275 550399 55400406110607 34233 550400 | 550390 | 550391

550388 | 550403 | 554108 | 554104 55400406111115 554143 | 552101 | 550393 | 550405

552102 | 550406 | 554147 | 554144 55400406111064 550413 | 550408 | 554113 34268

554151 | 554150 | 554152 | 550396 550397 550410 | 552099 | 554127 | 550418

554148 | 554154 | 550402 | 552106 34266 34278 550415 | 552105 | 550419

34269 554149 | 550414 | 550416 55400406111136 34283 552107 34284 552078

554155 | 550425 34286 550407 55400406111211 550401 | 550409 | 550420 | 550404

552103 | 552100 | 552104 | 550422 55400406111183 550427 | 552108 | 554159 | 554156

554158 | 554160 | 554157 | 550426 55400406111002 554161 | 554166 | 554163 34287

550429 | 550411 | 552109 | 552110 55400406110840 550430 | 552111 | 554162 | 550431

34271 550433 | 550421 | 550412 55400406111082 550417 | 554165 34290 34288

34291 34292 34293 550434 55400406110942 550439 | 550428 | 550423 | 550424

552115 34305 34299 34303 55400406111085 34296 554170 | 554169 | 552112

550454 | 554172 550455 550435 550451 552118 34297 34300 550436

550440 34302 550437 | 550450 550432 550442 | 550441 | 552114 | 554173

550449 | 554175 | 554171 34298 55400406110846 550443 34313 34308 34314

554176 | 554177 34311 34312 55400406111117 34316 34317 554182 | 554179

554180 | 554178 | 550459 34319 55400406111026 550457 34320 34318 34310

550460 | 552116 | 554183 | 550446 55400406111033 550444 | 550448 | 550445 | 550447

34323 34322 34304 550464 55400406111118 550465 | 550452 | 552117 34321

550453 554185 554184 | 550466 55400406111437 550473 554187 | 554188 | 554192
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Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728144)
Regel fiir Unique Device Identifier: (01) 00884838105508(21) + Seriennummer
Anwendbar fiir FCO72800820

550463 552119 550462 550461 55400406111438 550458 550471 550472 550474
550469 550470 554195 550467 55400406111276 554194 556005 554181 554196
554191 554197 554198 550468 55400406111422 550480 550478 550479 34328
554200 554199 552120 550481 55400406111352 550477 554208 552121 550486
550482 | 550484 | 550476 | 550483 | 55400406111457 | 550485 | 550487 | 34330 | 34331
554203 | 554207 | 550456 | 554202 55400406111099 34332 550438 34336 34333
554204 554205 554206 34329 55400406111229 34345 550490 550491 550492
554211 554209 554210 552122 55400406111198 34347 34339 34334 34342
34340 34343 550488 554212 55400406111458 550494 554214 550493 550495
554216 554213 554215 550496 55400406111633 34349 550497 550500 554218
554220 554217 34352 550499 550508 554221 552123 550501 554219
550498 550502 34353 552126 55400406111613 550506 550507 550509 554227
552125 552124 550504 554222 55400406111636 34371 34373 554228 554226
554224 554223 552127 34362 55400406111614 34372 554230 554232 34366
34360 34355 34354 34361 55400406111895 552132 550511 34363 34375
34369 34365 34346 34370 55400406111221 550510 552129 552130 550512
552128 34356 34359 552131 55400406111876 550506 550507 550509 554227
550505 550513 554235 554234 55400406111960 34377 34378 34380 34381
554236 550514 550515 554238 55400406111961 34382 34383 34387 34388
554229 554237 554233 34379 55400406111629 34389 550519 550520 550521
552133 550518 550516 34376 55400406111975 550522 550523 550524 552134
552135 554240 55400406111644 ‘ 55400406111940 55400406112070
Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728146)

Regel fiir Unique Device Identifier: n.z.

Anwendbar fiir FCO72800820
541004 541002 541003 541005 541006 541007 541011 541010 541012
541014 541016 541018 541017 541015 540020 540021 541000 540019
540024 540023 541009 541008 541013 541019 541020 541021 541024
541023 541031 541026 541022 541025 541041 541032 541042 541033
541040 541039 541027 541028 541037 541034 541035 541036 540022
541029 541030 - - - - - - -
Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728148)

Regel fuir Unique Device Identifier: (01)00884838103467(21) + Seriennummer

Anwendbar fiir FCO72800820
530486 530508 530506 530507 530509 530510 530514 530515 530524
530527 530529 530535 530530 530534 530543 530549 530547 530552
530554 530559 530563 530564 530567 530569 530576 530575 530577
530581 530578 530585 530589 530592 530591 530598 530599 530600
530601 530602 530603 530604 530605 530610 530607 530608 530609
530611 530612 554030 554029 554031 554038 554037 554036 554040
554039 554046 554045 554042 554051 554057 554053 554055 554056
554059 554058 554064 554066 554062 554041 554069 530523 530545
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PHILIPS

Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728148)
Regel fiir Unique Device Identifier: (01)00884838103467(21) + Seriennummer
Anwendbar fiir FCO72800820

530561 530562 530584 530588 530596 530597 530606 530614 530613
554076 554075 554079 554080 554084 554087 554089 554101 554098
554105 554117 554110 554112 554126 554118 554130 554132 554134
554137 554125 554139 554142 554145 554146 554153 554164 554167
554168 554174 554190 554193 554189 554186 554201 554225 554231
554239 - - - - - - - -

Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728149)

Regel fiir Unique Device Identifier: (01)00884838103474(21) + Seriennummer

Anwendbar fiir FCO72800819

530449

Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728149)

Regel fiir Unique Device Identifier: (01)00884838103474(21) + Seriennummer

Anwendbar fiir FCO72800820
530521 530533 530550 554032 554054 554060 554065 530537 554078
554090 554116 - - - - - - -

Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728151)

Regel fuir Unique Device Identifier: (01) 00884838103481(21) + Seriennummer

Anwendbar fiir FCO72800820
520000 520005 520006 520007 520008 520009 520010 520011 520012
520001 520002 520003 520004 520013 - - - -

Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728134)

Regel fiir Unique Device Identifier: (01) 00884838111318 (21) + Seriennummer

Anwendbar fiir FCO72800820
610001 610003 ‘ 610004 ‘ 610005 ‘ 610006 ‘ 610007 610008 610009 610010

Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728138)

Regel fuir Unique Device Identifier: (01) 00884838105522 (21) + Seriennummer

Anwendbar fiir FCO72800820
620001 620002 620004 620005 620006 620007 620008 620009 620010
620011 620012 620013 620014 620015 620016 620017 620018 620021
620022 620023 620024 620025 620026 620027 620028 620029 620030
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Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728139)
Regel fiir Unique Device Identifier: (01) 00884838105539 (21) + Seriennummer
Anwendbar fiir FCO72800820

620019 | 620020

Seriennummern fir Incisive CT (REF: 728285)
Regel fiir Unique Device Identifier: (01)00884838113237(21) + Seriennummer
Anwendbar fiir FCO72800820

800001 ‘ 800002 ‘ 800003 I 800004 800005
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Antwortformular zur DRINGENDEN Sicherheitsmitteilung

Referenz: Moégliches Herunterfahren des Systems und ggf. herausgeschleuderte Teile bei
Incisive CT/CT 3500/CT 5300 Systemen (Referenz FCO72800819 und FCO72800820)

Anweisungen: Bitte fillen Sie dieses Formular aus und senden Sie es zeitnah, spatestens jedoch
30 Tage nach Erhalt an Philips zuriick. Durch das Ausfillen dieses Formulars bestatigen Sie, dass Sie die
dringende Sicherheitsmitteilung erhalten haben und das Problem und die erforderlichen MaRnahmen
verstehen.

Kunde/Empfanger/Name der Einrichtung:

StraRe, Hausnummer:

PLZ/Ort/Bundesland/Land:

Vom Kunden durchzufiihrende MaRhahmen:

e Sie kdnnen Ihr System bzw. Ihre Systeme weiterhin gemaR der bestimmungsgemalien
Verwendung einsetzen.

e Befolgen Sie die Anweisungen in Abschnitt 4 der DRINGENDEN Sicherheitsmitteilung.

e Geben Sie diese dringende Sicherheitsmitteilung an alle Anwender des Gerats weiter, damit
diesen das Problem bekannt ist.

e Legen Sie diese DRINGENDE Sicherheitsmitteilung mit der Dokumentation lhres Systems ab.
Wir bestatigen, dass wir die beigefiigte wichtige Sicherheitsmitteilung erhalten und verstanden haben
und dass die Informationen in diesem Schreiben ordnungsgemaR an alle Anwender weitergegeben
wurden, die mit dem bzw. den betroffenen CT-Systemen von Philips arbeiten.

Name der ausfiillenden Person:

Unterschrift:

Name in Druckschrift:

Position:

Telefon:

E-Mail-Adresse:

Datum (TT/MM/JJ)):

Senden Sie das ausgefiillte Formular bitte per Mail an alps.ssd.c-r.gbs@philips.com an Philips zurtick.
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