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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfristroje
Systémy Brilliance iCT a iCT SP

Pokud se odpoji svarovaci spoj chladici jednotky, mohou byt dily vypuzeny
z portalu

Vazeni obchodni partnefi,

byl zjistén problém u systému Philips Brilliance iCT a iCT SP, ktery mize v pfipadé, Ze se bude opakovat,
znamenat riziko pro pacienty a uzivatele. Toto bezpeénostni 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 pacientl 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 dlsledk tohoto sdéleni je dulezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

PHILIPS

Spolec€nost Philips Healthcare byla upozornéna na pfipad vztahujici se ke skeneru Brilliance iCT, ktery ved|
k poSkozeni portalu, kdyz na chladicim systému chybély nékteré ze svaru.

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

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

S pozdravem,

Luka$ Bican Pikryl
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 dotéeny vSechny systémy Philips Brilliance iCT a iCT SP.

POPIS PROBLEMU

Spolec¢nost Philips Healthcare byla upozornéna na pfipad vztahujici se ke
skeneru Brilliance iCT, ktery ved| k poSkozeni portalu a menSimu poranéni
uzivatele, kdyz se oddélil od chladici jednotky vyménik tepla z divodu
chybéjicich svaru.

MOZNA NEBEZPECI

Pokud na chladicim systému chybi nékteré ze svar( v takovém rozsahu, Ze se
oddéli vyménik tepla, sou¢asti mohou byt vypuzeny z portalu v disledku sil a
rychlosti, ktera se vyvine béhem rotace.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

Toto upozornéni se vztahuje na vSechny systémy Philips Brilliance iCT a iCT
SP. Abyste zjistili, na které z Vasich systému CT se vztahuje toto upozornéni,
vyhledejte nazev systému na oznaceni s modelem systému / vyrobnim &islem
na zadnim, dolnim, pravém rohu portalu CT.

OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Po vy3Setfovani stanovila spole€nost Philips, Zze by to mohl byt ojedinély pfipad.
Proto v sou¢asné dobé& nemusi zakaznik nebo uzivatel podnikat zadné kroky.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spole¢nost Philips Healthcare informuje vSechny zakazniky vlastnici systémy
Brilliance iCT a iCT SP o tomto problému prostfednictvim tohoto Bezpe&nostni
upozornéni pro zakaznika a zkontroluje za uéelem odhaleni tohoto problému
chladici jednotky na vSech systémech iCT a iCT SP v&etné toho Vaseho.
Nevyhovi-li svary chladici jednotky této kontrole, nahradi spole€nost Philips
zdarma chladici jednotkou.

DALSIi INFORMACE A
PODPORA

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