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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Oprava zdravotnického pfristroje

Brilliance CT 16 Air, 64, Big Bore, iCT, iCT SP,
Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core'?%, a Ingenuity Flex

Svisly pohyb podpéry pacienta / ltizka bez zadani pfikazu

Vazeni obchodni partnefi,

dle nasich zaznamu vlastnite v sou¢asné dobé jeden ze systému uvedenych vyse. Uéelem tohoto
bezpecnostniho upozornéni pro zakaznika (FSN) je vysvétlit zakaznikovi, Ze spolecnost Philips zjistila, Zze
existuje moznost, ze by mohlo dojit k svislému pohybu podpéry pacienta / lizka bez zadani pfikazu.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpeé¢ném a
spravném pouzivani zarizeni

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

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pokud budete potfebovat 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 pfislusnym
zpUsobem vysvétluji vSechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnym regulaénim organim.
Spolecnost Philips se omlouva za vSechny komplikace zptsobené timto problémem.
S pozdravem,

Gabriela Koblizkova
Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 22. prosince, 2014 /
Tel: +420 775 444 157

7 ~ y
(4 : //ua(gl (L/\ﬁvt/
Fax: +420 233 099 401 /

e-mail: gabriela.koblizkova@philips.com
http: ~ www.philips.cz

i VYSADNi A DUVERNE
TISTENE KOPIE JSOU NEKONTROLOVANE. PRED POUZITiM OVERTE VERZI DOKUMENTU.




Bezpecnostni upozornéni pro zakaznika CNT-073105-03

Revize: 03
Uéinnost: 18. ¢ervence 2014. Zdkladni tdaje a podpisy viz schvdleny dokument. strana 2z 4
Pocitacova tomografie FSN 72800625, Rev. B 4. prosince 2014

NALEHAVE — Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Oprava zdravotnického pfistroje

Brilliance CT 16 Air, 64, Big Bore, iCT, iCT SP,
Ingenuity CT, Ingenuity Core, Ingenuity Core'?, a Ingenuity Flex

Svisly pohyb podpéry pacienta / lizka bez zadani prikazu

DOTCENE VYROBKY Jsou dotéeny nasledujici CT systémy s konkrétni vyrobni $arzi podpéry
pacienta / lizka:

Brilliance CT 16 Air

Brilliance CT 64

Brilliance CT Big Bore Oncology a Radiology
iCT

iCT SP

Ingenuity CT

Ingenuity Core

Ingenuity Core'?®

Ingenuity Flex

POPIS PROBLEMU U sestavy svislého motoru / brzdy na podpéfe pacienta / lizka byl zjistén
potencialni problém u konkrétni vyrobni $arze podpéry pacienta / lizka, ktery
muze vést k svislému pohybu podpéry pacienta / Iizka bez zadani pfikazu.

Dosud nebyly hlaseny zadné pfipady zranéni.

MOZNA NEBEZPECI Existuje moznost selhani svislé brzdy, kdyz je pacient na stole. Piestoze kvuli
této zavadé nebyla hlasena zadna zranéni, dojde-li k zavadeé svislé brzdy,
technik, pacient nebo dalsi uzivatelé, ktefi jsou v bezprostfedni blizkosti stolu, by
mohli utrpét zranéni zptsobena svislym pohybem stolu bez zadani pfikazu.
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Svisly pohyb podpéry pacienta / lizka bez zadani pfikazu

JAK ZJISTIT DOTCENE | Spole&nost Philips Healthcare pfimo upozorfiuje uzivatele dotéené timto
VYROBKY problémem prostfednictvim tohoto bezpe€nostniho upozornéni pro zakaznika
(FSN).

Chcete-li zjistit, zda mate potencialné dotéeny vyrobek v seznamu ,Dotéené
vyrobky" vySe, zkontrolujte identifikacni oznaceni svého systému.

Identifikacni oznaceni Vaseho systému je umisténo na zadnim, dolnim pravém
rohu krytu gantry, jak ukazuje referencni obrazek nize:

Mm MEDICAL SYRTEMS (CLEVELANDY.

v mmwuﬁ USA.

PHILIPS MECICAL BYSTEME [CUEVELAND),
MODEL: BRILLIANCE iCT
SN

100481

DESCRIP TN
BRILLIANCE iCT SYSTEM
JB0-480 VI~ 25KVA LONG-TIME | 175 KVA,
MOMENTARY, S0/60MZ

U MANUFACTURED:  AUGUST 2018
BN AR A

OPA]'RENi, KTERA Zaznamenate-li svisly pohyb podpéry pacienta / Iizka, prestarite zafizeni
MUSI PROVEST pouzivat a kontaktujte mistniho poskytovatele sluzeb. Spole¢nost Philips
ZAKAZNIK/UZIVATEL Healthcare timto nedoporucuje, abyste Iizko vyradili z provozu.

Pracovnikim, ktefi pfipravuji a obsluhuji systém za pfitomnosti pacienta, je
doporuceno, aby byli mimofadné pozorni, kdyz se pacient nachazi blizko nebo
pfimo na podpérfe pacienta. Obzvlasté to plati v pripadé intubovanych pacientt
nebo pacientll v podobnych situacich, dokud nedojde k opravé systému.
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Svisly pohyb podpéry pacienta / lizka bez zadani prikazu

OPATRENI Spole¢nost Philips Healthcare pfimo upozornuje uzivatele dotéené timto

PLANO\!ANA . problémem prostifednictvim tohoto bezpe€nostniho upozornéni pro zakaznika
SPOLECNOSTI PHILIPS | (FSN).

Servisni technik (FSE) spole¢nosti Philips navic provede opravu Vaseho
systému, ktera tento problém vyfesi prostfednictvim oznameni zmény (FCO).
Servisni technik spole¢nosti Philips Vas bude kontaktovat, aby si s Vami
domluvil schzku.

DALSi INFORMACE A Tento problém byl zjistén pfi interni kontrole vyrobku. Po provedeni analyzy
PODPORA reklamaci od zakaznik( nebyly zjistény zadné pfipady zranéni kvili tomuto
problému. Analyza pravdépodobnosti vyskytu indikuje, Ze Ize oCekavat, Ze se
k zavadeé nejspise nedojde.

Pokud budete potfebovat jakékoliv doplriujici informace nebo podporu v souvislosti
s timto problémem, kontaktujte nas prosim prosrednictvim bezplatné linky Philips
Healthcare 800 193 358
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