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UZNANIi ZJISTENEHO PROBLEMU - ruéni spinaé systému Exprés™ pro CT
Vazeny zakazniku,

timto dopisem Vas chceme upozornit na problém, ktery jsme zjistili pfi pouzivani
systému Exprés™ pro vstfikovani kontrastni latky pro CT vySetfeni. Konkrétné,
pouziva-li se toto zafizeni s ru€nim spinaem, muze byt ohroZzeno zdravi pacientd.
Pfi pouzivani systému Exprés™ pro CT vSak zatim Zadny pacient zdravotni Ujmu
neutrpél.

Bylo zjisténo, Ze pfi pouziti ru¢niho spinace v urcitém sledu krokll muze ve vzacnych
pfipadech nastat situace, kdy injektor zGstane v testovacim rezimu vstfikovani, coz
muze snizit bezpe€nost systému.

Nasledkem toho mulze dojit k podani nadmérného mnozstvi kontrastni latky
odpovidajici naprogramovanému objemu po proplachu.

PfiCina spocCiva v softwaru této Casti systému. Za ucelem odstranéni problému se
v sou€asnosti vyviji nova verze softwaru.

Ackoli koncovi uzivatelé rucni spinac pfiliS ¢asto nepouzivaji a jeho pouzivani neni
nutné, spole¢nost Bracco Injeneering se dobrovolné rozhodla stahnout tuto
dopliikovou c¢ast zafizeni ztrhu az do doby, kdy bude k dispozici nova verze
softwaru, aby byla zajisténa bezpeénost pacienttl. Zadame Vas proto o pomoc a
soucinnost pfi feSeni této zalezitosti.

Prosime Vas, abyste si tento dopis pfecetli a potvrdili nam, Ze jste se obeznamili
s jeho obsahem. Vyplite, prosim, formular ,Uznani zjisténého problému® (pfiloZzeny
k tomuto dopisu) pro kazdy systém Exprés™ pro CT a ruéni spinac, které vlastnite, a
zaslete rucni spinaC (spinaCe) svému obchodnimu zastupci spoleCnosti Bracco
Injeneering.

Nova verze softwaru by méla byt k dispozici v €ervnu 2014. Instalace této nové verze
softwaru pro injektor systému Exprés™ pro CT bude provedena béhem preventivni
udrzby, kdy Vam bude také vracen rucni spinac (jak uvedeno ve formulafich ,Uznani
zjisténého problému®).

Pfijméte, prosim, nasi upfimnou omluvu za veSkeré nepfijemnosti spojené s timto
opatfenim a s pfipadnymi dotazy nebo pfipominkami se nevahejte obratit na svého
obchodniho zastupce spole¢nosti Bracco Injeneering.

Dékujeme Vam, ze jste si vybrali systém Exprés™ pro CT. Potvrzujeme své
odhodlani Vam nadale nabizet bezpecné a kvalitni vyrobky.
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Uznani zjiSténého problému — ruéni spina€ systému
Exprés™ pro CT

Nemocnice/Mésto/Oddéleni:

Sériove Cislo injektoru systému Exprés pro CT:

Sérioveé Cislo ovladaciho panelu systému Exprés pro CT:

Prohlasuiji:

- Ze jsem si pfeCetl/a dopis: ,Uznani zjisténého problému — ru¢ni spinac
systému Exprés™ pro CT*

- D Ze vlastnime rucni spinac¢ D Ze nevlastnime ruéni spinac

pro pouziti vySe uvedeného injektoru systému Exprés™ pro CT

- (pokud rucni spinac€ vlastnite ), ze ho okamzité prestaneme pouzivat a vratime

ho naSemu obchodnimu zastupci spoleCnosti Bracco Injeneering.

Jméno:

Funkce:

Oddéleni:

Datum: Podpis:
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