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NALEHAVE - Bezpeé&nostni upozornéni pro zakaznika
Dameca MRI 508 — Umisténi v mistnosti s magnetorezonanénim (MR)
systémem

Vézenl obchodnl partnefi,

byl zjiStén problém u systému Dameca MRI 508 vyrobeného spoleénosti Philips Anesthesia Care A/S, ktery
v piipadé, Ze se vyskytne, mlze znamenat riziko pro pacienty. Toto sdéleni absahuje nasledujici informace:
*  popis problému a za jakych okolnostl k nému dochazi,
+ opatieni, kterd musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohrozeni pacientis nebo uzivateld,
+ opatfeni, ktera spoletnost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje diteZité informace o dlouhodobém bezpe&ném a spravném pouzivani
zafizeni

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

Uschovejte si laskavé kopii tohoto bezpetnosiniho upozornéni pro zakaznika spolu 5 uZivatelskou
piiruckou tohoto zafizeni.

Pokud je pfistroj Dameca MRI 508 nespravng umistén v mistnosti s magnetorezonanénim (MR) systémem, jako
napfiklad pfili§ blizko skeneru, mize to pfipadné zplsobit derné nebo zmrazené zobrazeni zafizeni po spusténi
v dasledku mozného vystaveni silnym magnetickym polim.

Navic muze ventilator zastavit automatickou ventilaci a aktivovat manuaini ventilaci. Uzivatel mize vyménit
anesteticky piistroj, ktery pfedstavuje riziko pro pacienta kviili pferusené podpofe ventilace. Spolegnost Philips
neobdrZela zadné zpravy o zranéni souvisejicim s timto problémem.

Prostuduijte si nasleduijici stranku, ktera poskytuje pokyny k opatienim, ktera je tieba provést. Postupuijte dle pokynl
v &asti Opatfeni, kterd musi provést zakaznik/uzivatel”.

Jestlize potfebujete jakékoll dal§i informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte se na mistniho
zastupece spolegnosti Philips:

Saegeling Medizintechnik, s.r.0., Ripska 1153/20a, 627 00 Brno
Tel: +420 548 217 808, Fax: +420 548 217 792, Email: info@saegeling-mt.cz

Spole¢nost Philips se omlouva za vSechny komplikace zplsobené timto problémem.
S pozdravem,

el

Annette Tang Larsen
Senior Quality System Specialist
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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfistroje
Dameca MRI 508 — Umisténi v mistnosti s magnetorezonanénim (MR)

systémem

DOTCGENE VYROBKY

Dameca MRI 508. Jsou dotéena viechna vyrobni &isla.

POPIS PROBLEMU

Pokud je pfistroj Dameca MRI 508 nespravné umistén v mistnosti

s magnetorezonanénim (MR) systémem, jako napfiklad pfili§ blizko skenery,
miiZe to pfipadné zpUsobit ¢erné nebo zmrazené zobrazeni zafizeni po spusténi
v dlsledku mozného vystaveni silnym magnetickym polim.

Navic mhze ventilator zastavit automatickou ventilaci a aktivovat manudini
ventilaci. UZivatel maze vymeénit anesteticky pfistroj, ktery pfedstavuje riziko pro
pacienta kvili pferuené podpoie ventilace. Spole&nost Philips neobdrZela
Zadné zpravy o zranéni souvisejicim s timto problémem.

MOZNA NEBEZPECI Ventilator mize zastavit automatickou ventilaci a aktivovat manuaini ventilaci.
Uzivatel mlize vyménit anesteticky pfistroj, ktery pfedstavuje riziko pro pacienta
kvlli pferugené podpofe ventilace,

JAK ZJISTIT DOTCENE | Timto problémem jsou dotéeny vechny piistroje Dameca MRI 508s.

VYROBKY

OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST

Zajistéte, aby byl pfistroj Dameca MRI 508 instalovan v souladu s uZivatelskou
piiruckou co se tyte jeho umisténi v mistnosti s magnetorezonangnim (MR)

ZAKAZNIK/UZIVATEL | systémem. Pokyny jsou jasné popsany v uZivatelské pfirudce, &ast 4.1
JInstalace”,

OPATRENI ;i Zastupce spole€nosti Philips Healthcare bude kontaktovat zakazniky viastnici

PLANOVANA dotené produkty, aby naplanoval bezplatnou kontrolu instalace zafizeni

SPOLEGNOSTI PHILIPS

s ohledem na jeho umisténi v mistnosti s magnetorezonanénim (MR) systémem.

DALSI INFORMACE A
PODPORA

Pokud potiebujete dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto
problémem, obratte se na mistniho pfedstavitele spoleénosti Philips:

Saegeling Medizintechnik, s.r.0., Ripska 1153/20a, 627 00 Brno
Tel: +420 548 217 808, Fax: +420 548 217 792, Email: info@saegeling-mt.cz




