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NALEHAVE — Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Brilliance CT 16, 64, Big Bore, iCT,
Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core'?®

a Ingenuity Flex

Oprava neumysiného vodorovného pohybu ltzka a aktualizace servisnich Stitku

Véazeni obchodni partnefi,

dle nasich informaci vlastnite v sou¢asné dobé jeden ze systémU uvedenych vySe. Toto bezpec¢nostni
upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje informace o moznosti, Ze pomocny ram desky stolu mize volné

plout a zplsobit neumysiny vodorovny pohyb.

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

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

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 mize tato situace pfinést, a véfime, Ze tyto informace prislusnym

zplUsobem vysvétluji véechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnym regula¢nim organdim.

Spoleénost Philips se omlouva za v8echny komplikace zpisobeneé timto problemem.

S pozdravem,
Gabriela Koblizkova
Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 11. dubna, 2014

2 /
A %{1 /@ ﬂ(\'f:ﬁ’im

Tel: +420 775 444 157 [ /

Fax:  +420 233099 401"

e-mail: gabriela.koblizkova@philips.com

http: ~ www.philips.cz
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Oprava neimysiného vodorovného pohybu lizka a aktualizace servisnich stitku

DOTCENE VYROBKY Jsou dotéeny nasledujicich CT systémy:
e  Série Brilliance CT:
o 16
o 64
o Big Bore (Oncology)
o Big Bore (Radiology)
o iCT
Ingenuity CT
Ingenuity Core
Ingenuity Core'?®
Ingenuity Flex

POPIS PROBLEMU Zjistili jsme dva potencialni problémy, které by mohly vést k volnému pluti
pomocného ramu desky stolu a zplsobit tak neimysiny vodorovny pohyb. Dva
potencialni problémy jsou:

1. servisni zapadka nemusi byt spravnym zpisobem zajisténa,
2. ty¢ servisni zapadky se zavitem muize byt zlomena.

Doposud nebyla hlasena zadna zranéni nebo imrti v diisledku téchto problémd.
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Oprava nelimysiného vodorovného pohybu lizka a aktualizace servisnich stitku

MOZNA NEBEZPECI Existuje nebezpedi zavazného poranéni pacienta a obsluhy/technika v disledku
volného pluti desky stolu.

Pro pacienta:
e Existuje moznost odpojeni nebo pohybu invazivnich zdravotnickych
piistrojd
Pro obsluhu/technika:
e Existuje moznost pfiskiipnuti pomocnym ramem a
e moznost zachyceni mezi stll a gantry, pokud stoji obsluha/technik mezi
nimi, aby posunul/a pacienta dopfedu

JAK ZJISTIT DOTCENE | Identifikadni oznageni Vaseho systému je umisténo na zadnim, dolnim pravém
VYROBKY rohu krytu gantry, jak ukazuje referenéni obrazek nize:

MEDICAL SYSTEMS (C :
%m CLEVELAND, OHIC 44143 WM

TORY:
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS (CLEVELAND],
NG CLEVELMD OHIO 44143 U S A

REF
?i‘m
BESCRIPTION:
BRILLIANCE iCT SYSTEM

380-480 V-, 25KVA LONG-TIME / 175 KVA
MOMENTARY, S0/60HZ
p]ManuFacTURED:  AUGUST 2013
453557288301
OPA‘]’RENi, KTERA e Zaznamenate-li vodorovné volné plovouci pohyb lizka b&hem normainiho
MUSI PROVEST klinického pouziti, pfestaiite prosim okamzité pouzivat svlj systém a
ZAKAZNIK/UZIVATEL kontaktujte svého servisniho technika.

e Kopii tohoto bezpe¢nostniho upozornéni pro zékaznika si uschovejte u
navodu k obsluze zafizeni.

OPATRENi . 1. Zaznamenate-li volné plovouci vodorovny pohyb liizka, spole€nost Philips

PLANOVANA Vas timto bezpeénostnim upozornénim pro zakaznika informuje, abyste

SPOLECNOSTI PHILIPS okamzité zastavili pouzivani systému a kontaktovali svého servisniho
technika.

2. Bude vydano oznameni zmény pro pracovisté (FCO) nafizujici vymeénu tyce
se zavitem na dotéeném systému.

DALSI INFORMACE A Pokud budete potfebovat jakékoliv doplfiujici informace nebo podporu v souvislosti
PODPORA s timto problémem, kontaktujte nas prosim prosfednictvim bezplatné linky Philips
Healthcare 800 193 358
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