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URGENTNI — OPRAVNE POKYNY K LEKARSKEMU PRISTROJI
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Integrovana skrin modulu Spacelabs Healthcare

Vazeni spravci nemocnice, vedouci oddéleni biomediciny, vedouci kancelafe:
Podrobnosti o zafizenich, na ktera se vztahuji tyto pokyny:

Integrovana skfinh modulu Spacelabs Healthcare, model 91493

Popis problému:

Ugelem tohoto dopisu je informovat vas o potencidlni zavadé integrované sk¥iné
modulu, nasledkem které dochazi k vynechavani parametri pacientského modulu
na displeji monitoru nebo k nepfihlaSeni pacientského modulu po jeho vioZeni do
skfiné. Prozatim nebyla hlaSena zadna zranéni zpusobena vySe uvedenou zavadou.

Doporuéeny postup pro uZivatele:

e Informujte své zaméstnance o této mozné zavadé a sdélte jim, Ze pokud dojde
ke zmizeni parametrd udalosti z displeje nebo k nepfihlaSeni modulu, je tieba
vyjmout pacientsky modul ze skifiné a umistit jej do monitoru.

e V nejbliz§i mozné dobé vas kontaktujeme, abychom naplanovali datum pfihodné
pro vasi nemocnici, ke kterému bychom zdarma upgradovali pfislusnou
skfifi/skiiné modulu.

Kontaktni osoba:

Potvrzujeme, Ze toto upozornéni bylo odeslano pfislusnému regulaénimu ufadu.
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Al Van Houdt, Regulatory Affairs & Compliance
Spacelabs Healthcare

5150 220th Ave SE

Issaquah, WA 98029

Tel.: 1-425-657-7200

Fax: 1-425-657-7210



Mistni kontaktni pracovisté:

Mate-li k tomuto napravnému opateni jakekoli otazky, prosime obratte se na
servisni oddéleni spolecnosti Puro-Klima, na adrese Stéchovicka 2266/2, Praha 100
00, na bezplatnou linku 800 500 888 nebo telefon +420 - 261 144 148 ¢i e-mail

servis@puro-klima.cz.
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