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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfistroje
Série Brilliance 6, 16, 40, 64, CT Big Bore, iCT aiCT SP

érouby uchytu ve tvaru ,,J“, které zabezpecuji desku stolu, mohou prasknout

Vazeni obchodni partnefi,

byl Zjistén problém u vybranych systém Philips, série Brilliance 6, 16, 40, 64, CT Big Bore, iCT aiCT SP,
ktery, v pfipadé, Ze se tato zavada bude opakovat, mGze znamenat riziko pro pacienty a uzivatele. Toto
bezpec&nostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatfeni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohroZeni pacient nebo uzivateld,

e opatfeni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpeéném a
spravném pouzivani zarizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni dusledk( tohoto sdéleni je dllezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Spole¢nost Philips Healthcare obdrzela dvé reklamace uvadéjici, Ze nékolik ze Sestnacti Sroubl
zabezpecujicich uchyty ve tvaru ,J“ které podpiraji uhlikovou desku stolu, byly shledany zavadnymi a hlavy
téchto Sroubd mohou prasknout.

Pokud potfebujete dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, kontaktujte nas prosim
na bezplatné telefonni lince Philips Healthcare 800 193 358.

Toto oznameni bylo pfedano pfisluSnému regulaénimu organu.
Spole¢nost Philips se omlouva za vSechny komplikace zplsobené timto problémem.

S pozdravem,

Lukas Bican Prikryl
Regulatory Affairs Officer
Tel: +420 233 099 835
Fax:  +420 233 099 401
Mobil:  +420 777 481 607
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DOTCENE VYROBKY

Jsou doteny vybrané systémy Philips série Brilliance 6, 16, 40, 64, CT Big Bore,
iCT aiCT SP.

POPIS PROBLEMU

U vySe uvedenych systému CT, Sestnact Sroubll zabezpedujicich uchyt ve tvaru
»~J“, které podpiraji uhlikovou desku stolu k pomocnému ramu lizka. Spolecnost
Philips Healthcare obdrzela dvé reklamace uvadéjici, ze hlavy Sroubu nékolika
z téchto Sestnacti Sroubl se odlomily.

MOZNA NEBEZPECI

Bylo identifikovano riziko vazného télesného zranéni (zlomeni kosti, poranéni
hlavy, otfes) v pfipadé, Ze praskne vSech Sestnact (16) Sroubd. Dojde-li k tomu
a uhlikova deska stolu se vysune, mlze se deska stolu sklopit nebo preklopit
nebo to mlze vést k neimysinému otoénému pohybu stolu. Pokud pacient
nebude zajistén na stole, mize dojit k tomu, Ze z ného sklouzne, coz mu muze
zplsobit vazné télesné zranéni. Pokud dojde k selhani méné nez Sestnacti (16)
ze Sroubl uchytu ve tvaru ,J“, zUstane uhlikova deska stolu uchycena

k pomocnému ramu lGzka.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

Pokud jste obdrzeli toto upozornéni, Vas systém muze byt dotéen. Jsou dotéeny
systémy s nasledujicimi vyrobnimi Cisly:

Rozsahy dotéenych vyrobnich &isel:
3669-3709; 5990-6176; 9258-9268; 10140-10300; 7445—7514; 200006—
200038; 100113-100170.

Vyrobni Cislo najdete na oznacgeni na zadni levé dolni strané (pohled zepfedu /
od lGzka) zaklady portalu.

OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Zaznamenate-li jakykoli neobvykly pohyb desky stolu lizka, ihned se prosim
obratte na svého predstavitele spole¢nosti Philips.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spole€nost Philips posle technika u zakaznika do vaseho centra, aby proved|
oznameni zmény (FCO72800506) a vyménil vSech Sestnact Sroubl u dotenych
systém.

DALSIi INFORMACE A
PODPORA

Pokud potfebujete dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto
problémem, kontaktujte nas prosim na bezplatné telefonni lince Philips
Healthcare 800 193 358.

AZ se spojite se spolCenosti Philips, odkazujte se prosim na oznameni zmény
Cislo 72800506.
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