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BRILLIANCE iCT ¢ iCT SP.
CONFIG.:

Con la presente desideriamo informarVi che la nostra fabbrica ha deciso di intraprendere
un’azione migliorativa ( FCO72800567 ) sul modello di apparecchiature specificato in oggetto di
cui una o pil di esse ci risultano essere installate presso il Vs. Ente.

Philips Healthcare che ¢ particolarmente attenta agli aspetti legati alla sicurezza dei suoi prodotti, ha
deciso di informare i clienti utilizzatori di apparecchiature Brilliance iCT e iCT SP, sulle
contromisure da adottare in attesa della visita dei nostri specialisti.

A tal proposito Vi preghiamo di divulgare l'informazione di sicurezza allegata a tutto il personale
operativo di reparto e di far rispettare dallo stesso le disposizioni riportate.

Vi invitiamo a contattare il nostro Centro Risposta Clienti 800/232100 indicandoci le date per Voi
opportune al fine di programmare, per ogni apparecchiatura coinvolta, una visita dei nostri specialisti
tecnici per 'implementazione dell’aggiornamento FCQ72800567.

Copia della presente comunicazione, inviata tramite raccomandata ad ogni singolo cliente utilizzatore
di apparecchiature interessate dalla specifica azione di FCO, e' stata inoltrata all'Autorita’
Competente, in linea con le linee guida europee per la vigilanza sui dispositivi medici.

Scusandoci per il disagio, restiamo a disposizione per ogni dubbio o chiarimento in metito.
Philips S.p.A.
Healthcare

Technical Support Manager
N. I"I lasomyna
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PHILIPS

INFORMAZIONE DI SICUREZZA

Brilliance iCT e iCT SP

Alcune parti potrebbero essere espulse dal gantry se alcune saldature sull’ unita

di raffreddamento dovessero staccarsi.

PRODOTTI Tutte le apparecchiature Philips Brilliance iCT e iCT SP.

INTERESSATI

DESCRIZIONE DEL | A livello mondiale il fabbricante ha ricevuto una segnalazione di un

PROBLEMA incidente, su un tomografo Brilliance iCT, che ha causato danni al gantry
ed una lieve ferita ad un operatore, in quanto lo scambiatore di calore si &
staccato dall’ unita di raffreddamento a causa della mancanza di alcune
saldature.

RISCHI CONNESSI | Se all’ unita di raffreddamento mancano alcune saldature, lo scambiatore
di calore si potrebbe staccare ed alcune parti potrebbero essere espulse dal
gantry a causa della forza e velocita generate durante la rotazione.

COME Tutte le apparecchiature Philips Brilliance iCT e iCT SP.

IDENTIFICARE I La Vs. apparecchiatura & gia’ stata identificata come interessata dalla

PRODOTTI presente azione correttiva.

INTERESSATI

AZIONI DA A seguito di accurate indagini ¢ emerso che I’ incidente riportato si puo’

INTRAPRENDERE | ritenere un caso isolato e pertanto non dovete intraprendere alcuna azione.

DA PARTE DELL?

OPERATORE

AZIONI Con la presente Philips Healthcare sta informando del problema tutti i

PIANIFICATE DA possessori di apparecchiature Brillance iCT e iCT SP e provvedera a

PHILIPS controllare le unita di raffreddamento su tutte le apparecchiature, Philips
sostituird a proprie spese le unita di raffreddamento che non supereranno
I’ ispezione. J
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