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NALEHAVE — Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Essenta DR

Vystrazné oznaceni a kontrola ramene C
Véazeni obchodni partneri,

jako soucast stalého soustiedéni spole¢nosti Philips na spolehlivost a bezpe¢nost neustale monitorujeme
vykon nasich produkti. B&éhem nedavnych hodnoceni pfistroje Philips Essenta DR jsme objevili potencialni
problém, ktery mize za uréitych podminek ovlivnit vykon zafizeni. Uelem tohoto dopisu je poskytnout Vam
nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,
e popis opatieni, které mlzete provést, abyste zabranili nebo minimalizovali vyskyt tohoto problemu,
e popis opatieni, ktera spolecnost Philips planuje k napravé tohoto problému.

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

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zameéstnanci, ktefi by méli byt informovani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni dlsledki tohoto sdéleni je dulezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pokud budete potiebovat jakékoliv doplfiujici informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem,
kontaktujte nas prosim prosfednictvim bezplatné linky Philips Healthcare 800 193 358.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které muze tato situace pfinést, a véfime, Ze tyto informace pfislusnym
zplUsobem vysvétluji véechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnym regula¢nim organdam.
Spoleénost Philips se omlouva za véechny komplikace zpisobené timto problémem.

S pozdravem, 7 A )
Gabriela Koblizkova (, dml« 4/&’( %ﬂ%/
Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 19. prosince, 2013

Tel: +420 775 444 157

Fax:  +420 233 099 401

e-mail: gabriela.koblizkova@philips.com
http: ~ www.philips.cz
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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Essenta DR

Vystrazné oznaceni a kontrola ramene C

DOTCENE VYROBKY

Rentgenovy systém Essenta DR

POPIS PROBLEMU

Pokud béhem instalace systému Srouby, které drzi rameno C, byly zajisteny
pomoci zajistovace zavitl (napf. LOCTITE), pak se odpovidajici zavitové vliozky
uvniti odlitku ramene C mohou uvolnit, kdyz je rameno C demontovano. Pokud
se po opétovné montazi systému uvolnéné zavitové vlozky oddéli od odlitku,
nemusi jiz rameno C bezpeéné drzet na misté a mohlo by upadnout. Rameno C
se nejcasteéji demontuje a montuje pfi pfevozu systému na jiné misto.

MOZNA NEBEZPECi

Pokud se pacienti nebo obsluha nachazeji pobliz ramene C a rameno upadne,
mohlo by to zplsobit vazné zranéni.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

VSechny rentgenové systémy Essenta DR

OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Béhem dennich kontrol systému zkontrolujte pfipojeni ramene C ke sloupku:
e Posunte rameno C do svislé polohy (0°) a ovéfte, zda je rameno C
rovnobézné se sloupkem pfi pohledu ze strany.
e Pokud rameno C neni rovnobézné se sloupkem, je to pfiznakem toho,
ze rameno C uz neni bezpecné upevnéno na svém misté. V tomto
pfipadé systém nepouzivejte a zavolejte servisnimu technikovi.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Je vydano oznameni zmény (FCO) vyzadujici, aby servisni technik spole¢nosti
Philips:

— zkontroloval mechanické rozhrani mezi ramenem C a pfirubou,
— pfilepil Stitek s bezpec€nostni vystrahou pro servisniho technika na kazdy
system

— aktualizoval servisni pfiruc¢ky v mistnim centru systému.

Pokud budete potfebovat komunikovat se spolecnosti Philips v souvislosti
s timto programem, uvadeéjte vzdy odkaz na FCO-71200106.

DALSi INFORMACE A
PODPORA

Pokud potfebujete dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto
problémem, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Philips nebo na mistni
kancelar spole¢nosti prosfednictvim bezplatné linky Philips Healthcare

800 193 358.
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