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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Allura FC

Zlepseni zabranujici kolizi

Vazeni obchodni partneri,

jako soucast stalého soustiedéni spole¢nosti Philips na spolehlivost a bezpecnost neustale monitorujeme
vykon nasich produktl. 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 mlzete provést, abyste zabranili nebo minimalizovali vyskyt tohoto problému,
e popis opatieni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravée tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dtlezité informace o dlouhodobém bezpeéném a
spravném pouzivani zarizeni

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

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pokud budete potiebovat jakékoliv dopliujici 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 piedano prislusnym regulaénim organdm.
Spoleénost Philips se omlouva za véechny komplikace zplisobené timto problémem.
S pozdravem,

Gabriela Koblizkova
Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 26. ¢ervna, 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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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Allura FC

Zlepseni zabranujici kolizi

DOTCENE VYROBKY

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

POPIS PROBLEMU

1) PFi umistovani detektoru pobliz pacienta existuje moznost, ze se
rameno C lehce dotkne pacienta.

2) Jina stiznost uvadéla, ze byl pacient uvéznén v pfistroji. Jednim
z dlivodu uvéznéni bylo, Ze pohyb naklonéni ramene C byl konfigurovan
o vice nez 45 stupiG. Dalsim divodem byly chyby uzivatele.

3) Kdyz funkce zabranéni kolizi vysleduje a zastavi pohyb ramene C ve
smeéru k pacientovi, nékdy jej nejde zasunout zpét pomoci pakového
ovladace, ale je tfeba pouzit pfepinac potlaceni kolize.

MOZNA NEBEZPECi

Existuje moznost, Ze se rameno C dotkne pacienta a zplsobi mu malé poranéni.
Pacient mize byt také uvéznén v pfistroji a mize mu hrozit riziko duseni
v dUsledku nedostatku kysliku.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

V§echny systémy Allura FC vyrobené pied fijnem 2014 budou predstavovat
dotcené systémy. Datum vyroby Ize zjistit na oznaceni systému.

OPATRENI, KTERA
MUSI PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

- PFi umistovani detektoru pobliz pacienta musi byt zakaznik opatrny.
- Je tfeba pouzit prfepina¢ potlaceni kolize, pokud se rameno C nevraci zpét
pomoci pakového ovladace.

OPATRENI PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Pro odstranéni problému bude vydano bezpecnostni napravné opatfeni pro
pracovisté.

Toto bezpecnostni napravné opatieni pro pracovisté bude mit oznaceni
FCO72300014 a bude k dispozici bezplatné.

Zahrnuje vymeénu stavajiciho snimace pro zabraneni kolizi a software zlepSujici
vykon funkce zabranéni kolizi. O¢ekavané datum tohoto napravného opatreni
pro pracovisté bude 31. fijen 2014 pro realizaci do 6 mésicu.

DALSIi INFORMACE A
PODPORA

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

Sablona: X|I-140-TEMP-00185 Rev.00 Sablona bezpeénostniho upozornéni pro zakaznika

Tisténé kopie jsou nekontrolované




