URGENTNI BEZREC}VOSTNi UPOZORNENI PRO ZAKAZNIKY
URGENTNI NAPRAVNE OPATRENI TYKAJICI SE
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

13. srpna 2012
K rukam: Lékariim, kteri provadéji zakroky se zarizenim HALO

Vazeny zdkazniku:

Spoleénost BARRX Medical, Inc. provadi dobrovolné napravné opatieni, které se tyka
vSech sériovych ¢isel generatord HALO™ ¥ modelii ¢islo 1190A-115A a 1190A-230A.

Spole¢nost BARRX obdrzela nékolik stiznosti ze Spojenych statl, které se vztahovaly k
poruse generdtoru spo¢ivajici v tom, Ze generator energie HALO™®* po zapnuti
nevstoupi do klidového reZimu (standby). Za normalniho provozu generator po zapnuti
automaticky prochazi autotestem, ktery kontroluje sprévnou funkci zatizeni. Pokud je
autotest v pofadku, generator vstoupi do klidového reZimu, zobrazi zpravu ,Ready,
Connect Catheter* (Pfipraveno, pfipojte katetr) a je pfipraven k pouziti. V piipadech, na
které jsme obdrZeli stiZnosti, generétor po zapnuti uvazl v reZimu autotestu, nevstoupil do
klidového rezimu a nemohl tedy byt pouZzit k oSetieni pacientd. V Zidném pfipadé
nedoslo k nezadouci pfihodé u pacienta nebo zranéni.

Pozadované akce:
Zékaznici musi pfed zahdjenim oSetieni pacienta a specificky pfed provedenim sedace pii

veédomi a provadénim endoskopie horniho traktu provést nasledujici opatieni:

1. Zapnéte genertor energie HALO™™* a ovéite, 7e generétor uspésné prosel
autotestem, vstoupil do klidového rezimu a zobrazuje zpravu ,,Ready, Connect
Catheter* (Pfipraveno, ptipojte katetr).

. ; - LEX . O A, .
2. Ovéite, 7e generator energie HALOF pr1 zapinami spravné funguje a

vstupuje do klidového rezimu. Pak muze zapodit zakrok.

3. Pokud generator energie HALOF'EX neprojde Uspé$né autotestem pfi

zapnuti, nepouZivejte jej. V takové situaci kontaktujte mistniho prodejniho
zastupce nebo distributora [vloZte kontaktni informace], abych Vam mohli
dodat jiny generétor.

4, Zadame Vis, abyste vyplnili, podepsali a zaslali spolecnosti BARRX zpét
pfiloZeny formulat napravného opatfeni pro vyrobek, a to na faxové &islo

monitorovani uéinnosti tohoto népravného opatieni.

MEDICAL

uvedené na formulafi. VaSe odpovéd je kriticky dileZita @a“% .
ARRX
A

0 | ]
| BARRAX Medical, Ine. | 540 Oskmend Parkway, Sunnyvale, CA 84085 | Main: 408,326 7300 Fax 40B.7491642 } web: www barrx com

“~ L A — e — —_—




Spole¢nost BARRX pracuje na aktualizaci softwaru, ktera zamezi opakovani této
poruchy. Oc¢ekavame, Ze aktualizace softwaru bude dostupna v zaH. V tu dobu se s Vami
spoji mistni prodejni zéstupce nebo distributor a naplanuje, kdy s Vami provede
aktualizaci generatoru energie HALOF-EX,

Omlouvame se za jakekoliv obtiZe, které toto maze zplisobit, a dékujeme Vam za Vasi
dal$i podporu. Pokud budete postupovat podle podrobnych pokynl bezpecnostniho
upozornéni pred provedenim sedace za védomi a provadénim endoskopie horniho traktu,
véiime, Ze se vyhnete jakémukoliv pferuseni zakrok®.

Pokud budete mit jakékoliv dotazy tykajici se tohoto dobrovolného népravného opatient
pro generédtory energie HALO™ | miiZete se obratit na zdkaznicky servis spoleénosti ve
Spojenych statech na ¢isle (888) 662-2779 nebo na mistntho prodejniho zastupce nebo
distributora.

Toto dobrovolné népravné opatieni se provadi s védomim Vasich regulacnich tads.

S pozdravem,

Wil

Michael W. Doran
Vicepresident pro regulacni zaleZitosti a kontrolu kvality
BARRX Medical, Inc.




URGENTNI BEZP}EC(NOSTNI' UPOZORNENI PRO ZAKAZNIKY
URGENTNI NAPRAVNE OPATRENI TYKAJICI SE
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Cisla modeldi generatoru energie HALO™EX: 1190A-115A a 1190A-230A

REF éislo vvrobku:

OFLEX

VSechna sériova ¢isla generatoru energie HAL , ¢isla modelq:

1190A-115A a 1190A-230A

Datum:

Jméno osoby, ktera vypliuje formulaf:

Titul:

Piima tel.
linka: Email:

Nazev zakaznika: Cislo a¢tu u BARRX:

Adresa
uctu:

Mésto: Stat: PSC: Zemeé:

Jak zakaznik tento vyrobek zakoupil? (ZakrouZkujte)

Pifimo Od distributora

Nazev
distributora:

Adresa:

Mésto: Stat: PSC: Zemé:

(prosim podepiste). POTVRZUJI, ZE JSEM
OBDRZEL/A UPOZORNENI NA BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI PRO
GENERATORY ENERGIE HALQ"™EX DATOVANE 13. SRPNA 2012 A ZE JSEM
UVEDOMIL/A NAS CHIRURGICKY TYM.

ZASLETE TOTO POTVRZENI FAXEM DO SPOJENYCH STATU NA €. (408) 738-1741.



