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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Systémy MD-Eleva FD

Ohnuty pedal nozniho spinace muze zpusobit
preruseni porizovani skiaskopickych snimkt v realném ¢ase nebo provadéni
expozic.

Vazeni obchodni partnefi,

U systému Philips MD-Eleva FD spolec¢nosti Philips byl zjistén problém, ktery mlze opakované vést
k pferuseni pofizovani skiaskopickych snimk( v redlném ¢ase nebo provadéni expozic. Toto bezpec¢nostni
upozornéni 70800143 Vam poskytuje nasledujici informace:
e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,
e opatieni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohrozeni pacientl nebo uzivateld,
e opatfeni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravée tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpec¢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 dllezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

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

Omlouvame se za neprijemnosti, které mlze tato situace pfinést, a véfime, Ze tyto informace pfislusnym
zpUsobem vysvétluji vSechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo prfedano pfislusnym regulaénim organdim.
Spolec¢nost Philips se omlouva za véechny komplikace zplsobené timto problémem.

S pozdravem,
Gabriela Koblizkova
Quality & Regulatory Manager CEE, v Praze 10. fijna, 2014 //

. /4@%
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 - Bezpecnostni upozornéni pro zakaznika
Systémy MD-Eleva FD
Ohnuty pedal nozniho spinac¢e muze zpusobit
preruseni pofizovani skiaskopickych snimku v realném ¢ase nebo provadéni
expozic.

DOTCENE VYROBKY | Systém:
Systémy MultiDiagnost Eleva s plochym detektorem Flat Detector

Kéd produktu:
708037, 708038

POPIS PROBLEMU Pokud se nozni spina¢ asto pouziva na podlozce s provedenim proti Unavé, na
nerovneém povrchu nebo na podstavci, mohou se pedaly nozniho spinac¢e ohnout. To
muze zplsobit pferusovanou nebo nepietrzitou nefunkénost pro pofizovani
skiaskopickych snimkul v realném ¢ase nebo provadéni expozic.

MOZNA NEBEZPECI | Ohnuty pedal nozniho spinage muize vést k pferusované nebo nepretrzité nefunkénosti
pro pofizovani skiaskopickych snimku v realném ¢ase nebo provadéni expozic.

Pokud je ohnuty pedal skiaskopie a skiaskopie v realném ¢ase neni dostupna, Ize
pouzit pedal ozafovani nozniho spinace nebo ruéniho spinace pro pofizeni
skiaskopickych snimk( v realném ¢ase, aby mohla byt procedura dokonéena. To
povede k vy$Si davce, ktera vSak pfevazuje mozné bezpecnostni riziko.

JAK ZJISTIT VSechny systémy MultiDiagnost-Eleva FD od spolec¢nosti Philips tak, jak je uvadi ¢ast
DOTCENE VYROBKY | ,Dotéené vyrobky" uvedena vyse. Seznam dotéenych jednotek (SDJ) je poskytnut
mistnim predstavitelim spolec¢nosti Philips.

Zakaznici s dot€enymi systémy budou kontaktovani pfimo mistnimi organizacemi
spole¢nosti Philips.

OPATRENI, KTERA | Pred zatatkem procedury zkontrolujte, zda nejsou pedaly nozniho snimage ohnuté.
MUSI PROVEST Viz obrazek nize.

ZAKAZNIK/UZIVATEL | Pokud jsou pedaly ohnuté, procedura by neméla pokradovat a méli byste se obratit na
poskytovatele servisnich sluzeb.
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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Systémy MD-Eleva FD
Ohnuty pedal nozniho spinac¢e muze zpuUsobit

preruseni porizovani skiaskopickych snimkt v realném ¢ase nebo provadéni

expozic.

Levy pedal je v pofadku. Treti pedal zleva je ohnuty.
Vzdalenost k podlaze by méla byt pfibl. 12 mm nebo 0,47 palce.

OPATREN|
PLANOVANA
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Pro odstranéni problému budou vydany zavazné napravné kroky pro pracovisté (FCO).
Tyto napravné kroky (FCO) budou mit oznac¢eni FCO70800143 a budou k dispozici
bezplatné. Planované datum vydani je nejpozdé&ji na konci prosince 2014.

Tyto napravné kroky (FCO) zahrnuji aktualizaci mechanického hardwaru nozniho
pedalu, aby se predeslo ohybani pedall, a tak zamezuji pferusované nebo nepretrzité
nefunk&nosti pro pofizovani skiaskopickych snimkd v redlném ¢ase nebo provadéni
expozic.

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

© KONINKLIJKE PHILIPS ELECTRONICS N.V. 2008
Vsechna prava jsou vyhrazena. Cela nebo ¢astecna reprodukce nebo pienos v jakékoli formé a jakymkoli zptisobem,
elektronicky, mechanicky nebo jinak, nejsou dovoleny bez predchoziho pisemného souhlasu vlastnika autorskych prav. Formulai: UXW-060003a2 / 2007-12-18




