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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Allura FC

Aktualizace Fidiciho panelu

Vazeni obchodni partnefi,

jako soucast stalého soustfedéni spolecnosti Philips na spolehlivost a bezpe€nost neustale monitorujeme
vykon nasich produktll. Béhem nedavnych hodnoceni pfistroje Philips Allura FC jsme objevili potencialni
problém, ktery mlize za urgitych podminek ovlivnit vykon zafizeni. U&elem tohoto dopisu je poskytnout Vam
nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,
e popis opatieni, které mizete provést, abyste zabranili nebo minimalizovali vyskyt tohoto problému,
e popis opatieni, ktera spolec¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpecném a
spravném pouzivani zafizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni disledki 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 pfislusnym
zplsobem vysvétluji vSechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnym regulaénim organim.
Spolec¢nost Philips se omlouva za vSechny komplikace zplisobené timto problémem.

S pozdravem, 14(877 . /
Gabriela Koblizkova g ‘/\j (A g

Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 1. dubna, 2014

Tel: +420 775 444 157

Fax:  +420 233 099 401

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

Aktualizace fidiciho panelu

DOTCENE VYROBKY

Allura FC 723001, 723003
Jednotky podle seznamu dotéenych jednotek (SDJ)

POPIS PROBLEMU

Béhem pouzivani elektrochirurgického pfistroje s wattovym vykonem vysSim nez
120 W spolecné se systémem Allura FC mlze dojit v disledku elektromagnetické
interference k neimysinému automatickému rentgenovému zareni o trovni do 7
mSv. Mlze také dojit k 2—3stupfiovym mechanickym pohyblm ramene C.

MOZNA NEBEZPECI

Béhem provozovani elektrochirurgického noze mize byt pacient neimysiné ozaren
dal$im rentgenovym zafenim v disledku elektromagnetické interference.
Rentgenové zareni je v rozsahu 7 mSv a nezplisobi zadné poskozeni.

V dlsledku 2—3 mechanickych pohybli mize byt lehce zasazen uzivatel nebo pobliz
stojici osoba.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

Béhem pouzivani elektrochirurgického noze s wattovym vykonem vy$sim nez 120 W
spole¢né se systémem Allura FC

mUze dojit v disledku elektromagnetické interference k nedmysinému
automatickému rentgenovému zafeni o trovni do 7 mSv. Vyrobni €. 0046 a vyssi.

U systém0 Allura FC mUze také dochazet k malym pohyblm ramene C.

OPATRENI, KTERA MUSI
PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

-Zakaznik by mél pfi pouzivani elektrochirurgického noze odpojit generator od
konzoly a nemél by umistovat kabel elektrochirurgické jednotky rovnobé&zné

s noznim spinacem.

- Pokud zaznamenate néjaky mechanicky pohyb b&hem pouzivani
elektrochirurgického noze, stisknéte nouzovy spinag. Po ukon&eni pouzivani
elektrochirurgického noze uvolnéte nouzové tlacitko, abyste mohli opét pouzivat
system.

OPATRENi PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Pro odstranéni problému budou vydany zavazné napravné kroky pro pracovisté
(FCO).

Tento napravny krok pro pracovisté bude mit ozna¢eni FCO72300013 a bude

k dispozici bezplatné.

Obsahuje opravu konstrukce, aby se minimalizovaly vlivy elektrochirurgickeého noze
(pouze pro systémy uvedené v nasem seznamu dotéenych jednotek (SDJ))
Ocekavané datum tohoto napravného kroku pro pracovisté bude 31. bfezna 2014.

DALSi INFORMACE A
PODPORA

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