Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén

MONITORY SONY LMD-1951MD
MoZnost, Ze se monitor vypne nebo nezobrazi obraz
Stazeni zdravotnického prostiedku

Datum: 14. ledna 2015

Adresat: V8ichni doteni pracovnici

Vazeni zdkaznici a uzivatelé monitordt SONY LMD-1951MD,

ucelem tohoto dopisu je sdélit vam, Ze spole€nost Sony Corporation a jeji autorizovany
zastupce pro Evropu Sony Deutschland GmbH (déale jen ,Sony*) realizuji dobrovolné terénni
bezpecnostni napravné opatfeni tykajici se 19palcovych monitord s displeji z tekutych
krystali (LCD) LMD-1951MD pro zdravotnické pouZiti pouZivajicich technologii podsviceni
svételnymi diodami (LED).

Toto napravné opatieni je zaméfeno na potencialni problém, ktery by mohl ovlivnit vykon
monitort LMD-1951MD.

Spolec¢nost Sony zjistila z hlaSeni po uvedeni na trh, Ze v nékterych situacich se monitor
LMD-1951MD bud nezapnul, nebo se na ném bé&hem pouzivani v klinické situaci ztratil
obraz. Spole¢nosti Sony nebylo v souvislosti s timto moZznym problémem hlaSeno Zadné
poranéni, pfimo ani nepfimo. Z bezpecnostnich ddvodu a aby byl zajistén soulad
s prislusnymi pozadavky, se spole€nost Sony rozhodla, ze ohledné monitoru LMD-1951MD
pfijme opatieni identifikovana v niZze uvedené tabulce.

Toto terénni bezpecnostni napravné opatfeni se nevztahuje na Zadné jiné monitory Sony.

Podle naSich zaznam jste zakoupili jeden nebo vice monitort LMD-1951MD.

DOTCENE VYROBKY Monitory SONY LMD-1951MD s néasledujicimi sériovymi &isly:
3000038-3004884, 3100035-3100058, 3100065-3100145.

POPIS PROBLEMU Monitor LMD-1951MD se bud nezapne, nebo béhem
pouZzivani v klinické situaci se z néj ztrati obraz.

SetFeni provedené spoleénosti Sony naznaduje, Ze problém je
disledkem mozného odpojeni vnitfniho zdroje energie, které
bylo zplsobeno selhanim integrovaného obvodu na rozvodné
desce. K selhani nedojde, jestlize je spolu s monitorem
pouzivan adaptér stfidavého napéti (AC-110MD).

Spole€nost Sony zatim neobdrzela zadna hlaseni
nezadoucich uc€inku, ke kterym by doSlo v disledku tohoto
selhdni. Navic vSechna hlaSeni zterénu otomto selhani
pochézela z neevropskych zemi, jako je Cina, Japonsko
a Tchaj-wan. Nasim zavérem zSetfeni bylo, ze neni
pravdépodobné, Zze by toto selhani vedlo k nezadoucim
zdravotnim dusledkdm.

e Jestlize dojde k selhani béhem predoperacniho obdobi,
muZe si to vyzadat odloZeni zakroku, coz muze vést
k problémim pro pacienta i uzivatele. V tomto scénafi
pacient dosud neni pod anestezii.




o Jestlize dojde k selhani v perioperacnim obdobi, je
rozumny predpoklad, Ze by u pacienta nedoSlo ke
zdravotni Ujmé nebo jen k limitované ujmé (pfechodna,
mirna porucha), protoze by se pfinejhorsim prodlouzil
vykon podstupovany pacientem (a potencialné by byl
pacient vystaven dodateéné anestezii) pfi pouziti
zélozniho systému nebo alternativni  techniky
k dokoné&eni operace.

e Aby nastala moznost scénaie s nejhorSim pfipadem
zdravotni Ujmy (napf. roztrzeni nebo lacerace struktury,
ztrata hemostazy, kterd by zpusobila krvacivé
komplikace), muselo by dojit ke vSem nasledujicim
udalostem: (1) déledoby vypadek vizualizace pfi
nemoznosti zpristupnéni alternativni metody
vizualizace s pfiméfenym odstupem; (2) vypadek
vizualizace pfesné v kritickém okamziku vykonu, kdy jej
nelze prerusSit (oproti celkové dobé trvani vykonu maiji
tyto okamziky velmi omezené trvani); a (3) chirurg neni
schopen doCasné zachovat strukturu na stavajicim
misté, dokud neni obnoveno zviditelnéni. Je
nepravdépodobné, Ze by dodlo ke vSem témto
udalostem v pfesném okamziku, kdy dojde k vypadku
vizualizace. Jestlize je tfeba upacienta prejit
k otevienému chirurgickému vykonu, mohou nastat
urcité komplikace.

Spole¢nost Sony podnika toto napravné opatieni proto, aby
snizila riziko vyskytu tohoto selhani. Spole¢nost Sony vyzyva
vSechny zakazniky/uZivatele, aby vramci preventivnich
opatieni pfijali nize uvedena opatfeni.

OPATRENI, KTERA MA
ZAKAZNIK / UZIVATEL
PROVEST

1.) Identifikujte  monitory LMD-1951MD ve vaSem
stavajicim inventari.

2.) Jestlize vlastnite adaptér stfidavého napéti (AC-
110MD) pro kazdy z dotéenych monitor(, pouzivejte pfi
pouziti téchto monitorll pouze tento adaptér stfidavého
napéti.

3.) Vyplite odpovédni formulaf, ktery naleznete na
posledni strance tohoto terénniho bezpecnostniho
upozornéni, a zaSlete jej na nasledujici e-mailovou
adresu: LMD-1951MDrecall@eu.sony.com.

4)) Zakaznici/uzivatelé, ktefi nevlastni adaptér stfidavého
napéti (AC-110MD) pro kazdy z dotéenych monitord,
by méli pfestat uzivat tento monitor a vyjmout jej
z provozu, dokud nebude realizovano trvalé napravné
opatieni, které je popsano nize.

OPATRENI PLANOVANE
SPOLECNOSTIi SONY

Spolecnost Sony planuje, ze u uzivatell, ktefi vlastni adaptér
stfidavého napéti (AC-110MD), a kazdého z jejich dotenych
monitorl jako doCasné opatfeni provede uUpravu monitora.
Jakmile spole¢nost Sony obdrzi odpovédni formulaf od
zakaznika, budou zakaznikim co nejdfive zaslany modifika¢ni
soupravy s podrobnymi pokyny k provedeni Uprav. Tyto
modifikaéni soupravy se budou skladat z nasledujicich
soucasti: (1) nalepovaci Stitek (varovani, ze vstup AC se
nesmi pouzivat), ktery se nalepi zezadu na monitor; a (2)
adhezivni zaslepka, ktera se umisti na vstup stfidavého




napéti.

Jako trvalé napravné opatfeni spoleCnost Sony nahradi
rozvodnou desku vSech dotenych jednotek nové navrzenou
rozvodnou deskou, kterd tuto chybu nema. Nové rozvodné
desky budou instalovany pfi daldich budoucich navstévach
v terénu, které zacCnou pfiblizné v anoru 2015. Jakmile
spole¢nost Sony obdrzi vas odpovédni formulaf, ihned vas
kontaktuje. Spole¢nost Sony predpoklada, ze tato opatfeni
v terénu Ize uskutecnit do 6 mésicu.

JAK IDENTIFIKOVAT
DOTCENE JEDNOTKY

Toto terénni bezpecnostni opatfeni se vztahuje na monitory
LMD-1951MD s nasledujicimi  sériovymi  Cisly: 3000038-
3004884, 3100035-3100058, 3100065-3100145. Dotcené
jednotky Ize identifikovat takto:
e Kontrolou sériového Ccisla (7 Cdislic) vytisténého na
zaruce; nebo
o Kontrolou sériového Ccisla na Stitku vyrobku
pfipevnéného na vyrobek zezadu:
Zadni strana vyrobku

Sériové ¢islo

DALSI INFORMACE A
PODPORA

Jestlize potfebujete jakékoli dalsi informace ¢&i podporu
v souvislosti s timto problémem, kontaktujte prosim LMD-
1951MDrecall@eu.sony.com.

Predani tohoto naléhavého bezpecnostniho upozornéni pro terén:

Pfredejte prosim toto naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén vSem subjektim ve vasi
organizaci, které potfebuji byt seznameny s timto opatfenim.

Také prosim zajistéte, aby toto naléhavé bezpeclnostni upozornéni pro terén bylo pfedano
vS8em organizacim, kterym byl dodan zobrazovaci monitor LMD-1951MD nebo které jej

pouZzivaji.

Zajistéte prosim informovanost o tomto naléhavém bezpenostnim upozornéni pro terén jak
v ramci vasi organizace, tak mezi zainteresovanymi tfetimi stranami, aby byla zajisténa
u€innost napravného opatfeni.

Podle platnych predpist byly kompetentni ufady ve vasi zemi informovany o tomto

napravném opatfeni.

Spole¢nost Sony Corporation se omlouva za veskeré nepohodli, které vam toto opatfeni
mohlo zpusobit. Mate-li jakékoli otazky nebo obavy, kontaktujte nas prosim.

Dékujeme vam za vasi trvajici podporu.




Jméno: Maschke, Henrike
Funkce: Nadfizeny ufednik pro bezpeénost zdravotnickych prostfedkl podle Oddilu 30

némeckého Zakona o zdravotnickych prostfedcich
Podpis

b e

Vyrobce monitord SONY LMD-1951MD
Sony Corporation

1-7-1 Konan, Minato-ku

108-0075 Tokyo,

Japonsko

Autorizovany zastupce pro Evropu
Sony Deutschland GmbH

Stuttgart Technology Centre
Hedelfinger Str. 61

70327 Stuttgart, Némecko



Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén

Monitory SONY LMD-1951MD
MoZnost, Ze se monitor vypne nebo nezobrazi obraz
Stazeni zdravotnického prostiedku

Odpovédni formular

Spolecnost Sony se zavazala, Ze svym zakazniklim bude doddavat vyrobky nejvyssi kvality. Ocenili
bychom, kdybyste mohli potvrdit pfijem tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén sdélenim na
nasledujici e-mailovou adresu LMD-1951MDrecall@eu.sony.com do 10 kalendarnich dni od pfijeti
tohoto upozornéni.

Nazev spolecnosti:

Jméno kontaktni

osoby:

, s

Telefonni Cislo:

E-mailova adresa:

Adresa:

Vyplrite podle skutecnosti:
[] Nemam v inventdfi monitory LMD-1951MD.
[] Mdam v inventafi monitory LMD-1951MD s nasledujicimi sériovymi Cisly:
[ Pocet monitord LMD-1951MD: [  ].
[ Pocet monitort LMD-1951MD, pro které mam adaptér stfidavého napéti (AC-110MD):[
[] Nas/nase monitor(y) LMD-1951MD jiz jsou mimo provoz a byl(y) zlikvidovan(y).

[] Predali jsme zakoupeny(é) monitor(y) LMD-1951MD(s) tomuto pfijemci:

Zakaznik / Nazev
zdravotnického zafizeni:

Zakaznik / Adresa
zdravotnického zafizeni:

Podrobnosti o instalaci (nap¥.
vySetfovna nebo operacni sal;
pouzity adaptér stfidavého
napéti; pouiity vstup
stfidavého napéti):

Sériova cisla:




Poznamky:

Jméno Datum
Podpis
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