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NUJNO - Obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka
Popravek za medicinski pripomocek

Stropna namestitev vmesnika DVI za neprekinjeni nacin CT z diaskopijo — moZnost DVI na nosilcu za
CCT — sklop nosilca monitorja
Mocna obraba nosilca monitorja za diaskopijo CCT, namescenega v viseci nosilec

Cenjena stranka!

Pri sklopu nosilca monitorja Philips, names¢enem v stropni digitalni vizualni vmesnik (DVI) za
neprekinjeni nacin CT z diaskopijo, je bila odkrita pomanjkljivost, ki lahko ob ponovnem pojavu
predstavlja tveganje za paciente in uporabnike. S tem obvestilom o varnostni dobavljenega izdelka vas
obves¢amo o naslednjem:

. o tem, kaksna je pomanjkljivost in v kaksnih razmerah se lahko pojavi;
. o ukrepih, s katerimi stranka/uporabnik prepreci nevarnost za paciente ali uporabnike;
. o nacrtovanih ukrepih, s katerimi bo druzba Philips Healthcare CT/AMI odpravila

pomanjkljivost.

Ta dokument vsebuje pomembne informacije za varno in pravilno nadaljnjo uporabo
opreme.

Naslednje informacije preucite z vsem osebjem, ki mora biti seznanjeno z vsebino tega obvestila.
Pomembno je, da razumete namen tega obvestila.

En izvod obvestila hranite skupaj z navodili za uporabo opreme.

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te pomanijkljivosti, se obrnite na lokalnega
zastopnika druzbe Philips: Gorenje d.o.0., Partizanska cesta 12, 3320 Velenije.

To obvestilo je bilo posredovano ustreznim regulativnim agencijam.
Lep pozdrav,
Ales Osredkar

Medicinska oprema
Gorenje GTl d.o.o.
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PRIZADETI IZDELKI

Sklopi nosilcev monitorjev Philips, namesceni v stropni digitalni vizualni vmesnik
(DVI) za neprekinjeni nacin CT z diaskopijo (DVI), ki je na voljo kot dodatna oprema
pri izbranih izdelkih CT.

OPIS POMANIJKUIVOSTI

Spregledana mocna obraba gredi sklopa nosilca monitorja lahko povzrodi, da se
sklop nosilca monitorja sname z viseCega nosilca.

NEVARNOSTI

Ce se sklop nosilca monitorja sname z vise¢ega nosilca, bi lahko monitor padel, pri
¢emer bi Se vedno ostal povezan s kabli. Obstaja nevarnost poskodb, v redkih in
posebnih okolis¢inah tudi hudih ali smrtnih poskodb za pacienta, upravljavca,
opazovalca ali servisno osebje na poti padajocega dela. Ni porocil o smrti ali hudih
poskodbah.

KAKO PREPOZNATI
PRIZADETE IZDELKE

Druzba Philips je ugotovila, da lahko ta tezava zadeva vaso napravo.

UKREP
STRANKE/UPORABNIKA

e Kadar manjka varnostna sponka na spoju med sklopom nosilca monitorja in
stropnim vise¢im nosilcem, upostevajte, da obstaja ta nevarnost.

o Preglejte obmocje
spoja stropnega nosilca
sistema CCT DVI
(obkroZeno na sliki na
desni) in preverite, ali
je varnostna sponka
namescena (kot je
prikazano na spodnjih
slikah).
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o Ce je prisotna ta nevarnost, boste morda opazili, da monitor tezko zavrtite
okoli viseCega nosilca.
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Suspension Arm

Safety Clip
Not Installed

Safety Clip
Installed

Monitor Bracket
Assembly

(nadaljevanje na naslednji strani)
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UKREP
STRANKE/UPORABNIKA

(nadaljevanje s prejsnje strani)
Ce opatzite te znake, z naslednjimi ukrepi preprecite nevarno situacijo:

= viseCi monitor nehajte uporabljati za klini¢no rabo;
= nosilec monitorja odmaknite od oseb;
= s Philipsovim servisom se dogovorite za popravilo.

Potrdite, da ste prejeli to obvestilo, tako da izpolnite in podpiSete obrazec na
koncu tega sporocila ter nam ga vrnete na navedeni e-postni naslov.

PREDVIDENI UKREPI
DRUZBE PHILIPS

Druzba Philips bo opravila pregled sistemov z nalogom za uvedbo na terenu
FCO 72800751. Ce sistem ne prestane pregleda, bo popravilo izvedeno z nalogom
za uvedbo na terenu FCO 72800752.

DODATNE
INFORMACUE IN
PODPORA

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te pomanijkljivosti, se
obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Philips:
Gorenje GTI d.o.o. Partizanska cesta 12, 3320 Velenje, Tel. 080 1777
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Izpolnite obrazec in nam ga posljite po elektronski posti: med.servis@gorenje.com

S podpisom tega obrazca potrjujete, da ste prejeli, prebrali in razumeli vsebino tega dopisa ter izvedli
ustrezne ukrepe.

Ime in priimek (z velikimi tiskanimi) Naziv

Podpis Datum

Kontaktni podatki:

Telefonska st. E-posta



