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Infarmace o ndpravnych opat¥enich tykajicich se defibrildtord cardiolife
série TEC-5521K a TEC-5531K spolednosti NIHON KOHDEN
[ednacf éfslo: TEC-5500K/2012]

Timto Bezpe&nostnim upozorndnim Vas chceme informovat o mo¥né

porule defibrilatord cardiotife série #TEC-
5521K" a , TEC-5531K" se softwarem verze < 01-20.

Ujistéte se prosim, ¥e viichni potencidinf ufivatelé ve Vafem z
bezpednostnim upozornén( informovanil Piev
pfiloZeného potvrzeni]

dravotnickém zafizeni jsou o tomto
zeti bezpetnostniho upozornéni prosim potyrdte adesldnim

Popis moiné poruchy:
B&hem provozu defibrildtery na
+ kritické hladiny kapacity baterie:

pojeného na baterii se na baterii objevl nékolik vyzev v piipads, %e je dosaieno

_:Wl?apacita baterie Indikdtor baterie Vzva Zvuk
| Baterie se vybiji Baterle se vyhiji -
| (zbyvail asi 2/3) {zobrazuje se ~ 5s)
- Baterle se vybljf @ Baterle se vyblijf 10 x pipnutf
{zbyva asi 1/3 & méng) (zobrazuje se ~ 5s)
| Zhyvajicl kapacita baterie P Nabijte baterii opakovany:
pro 1 a7 3 vybit( 10 x plpnutl s pauzou 25s
( Baterie je zcela vybitd ~ 7 Nabijte baterli nepfetr#ité plpdnf
Y S
- RN

- Pokud jsou wyzvy baterie pFehiifeny a baterie se neustile vyhiji,
- Vojedinélych pfipadech to mide vést k podkozent Fidictho elektricke
_ znova spustit ani pfi napojenf na baterii, ani na stildavy e
- Gdriby defibrildtory autorizovanym servisnim partnerem. Ce
- poruchou je pfiblizng 0,017%.

defibrildtor se automaticky sam vypne,
ho obvodu a defibrildtor by se nemusel
lektricky proud. Tato porucha vyZaduje provedeni
tnost vyskytu hld$enych pifpada zplsobenych touto

& UPOZORNEN: Nerespektovan( vyzev baterie by mohlo zpdisobit poruchu defibrildtoryl
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- Preventlvai opatient:
1. Ujistéte se prosfm, Ze baterie defibrilétoru je vidy zcela nabita a fe se pravidelné provadf testovani a
vymé&na baterie podle pokynd uvedenych v ndvodu k pousit,
2. Ridte se prosim pokyny dle wzvy baterie. Vyhnete se tim automatickému vypnut! defibrildtaru.

- Ndpravnd opat¥enl:
Moineu poruchu lze eliminovat nainstalovanim upgradovangho softwaru svylepSenym algoritmem pro
automatické vypindn! defibrilatoru, kdyi je baterie -zcela vybitd. Tento upgrade softwaru nainstaluje nsg
autorizovany servisni partner b&hem pifétf pravidelné tdriby (nap¥. pifStl pravidelné preventivni Gdriby, pFiti
pravidelné bezpecnostnl kontroly nebo opravy.) V p¥ipads, ¥e cheete obdret upgrade softwaru dfive, nezdvisle

na pristi pravidené Gdr#bé, kontaktuite prosim neprodlend nadeho autorizevaného servisniho partneral

Na zakiadé sledovani vyrobki, které jsem provedli, bylo zjisténo, ¥e jsme Vam dodali vyrobky potenciding
dotlené touto poruchou. K tomuto bezpegnostnimu upozoréni je pilofen podrobny seznam Vasich virobkg,
JichZ se toto upozornéni tyka. Dotéené jednotky milete snadno rozeznat podle vrobnfho Stitku {vietn& modelu
a sériového lsfa) na zadnl strand defibritstorul

1. Seznamte prosim s timto bezpecnostnim upozornénim vSechny potehcidinf ufivatele a provozovatele
defibrilitor cardiotife TEC-5521K a/nebo TEC-5531K spoleénosti NIHON KOHDEN ve Va¥em
zdravotnickém zaffzen(!

2. Vypliite prosim ,,Potvrzen( o pfevzet! bezpeénostniho upozornénl @ a urfete mistnl kontaktni osobu.
N&$ autorizovany servisnf partner bude béhem pFfti pravideiné (dr¥by nebo, pokud to bude zapotiebf, |
dFive tuto osobu kontaktovat.

3. OdeSlete prosfm’ ,Potvrzeni o pfevzeti bezpetnostntho upozornénf @ svému zdstupci spoletnosti
NIHON KOHDEN,

PristuSné evropské ifady jsou o téchto ndpravnych opatienich informovany a dohli¥ na jejich vyvoj a dokondend.

Omlouvame se za nepffjemnostl, které Vdm mohou tato népravnd opatfenf zplsobit a dékujeme Vam za Va&i
podporu a spelupraci,

- Méte-li jakékoli dotazy, nevéhejte a obratte se prosim na svého mistniho zdstupce NIHON KOHDEN.
S pozdravem

NIHON KOHDEN EUROPE GmbH
Odd&enf zajist&nf kvality

Prtiohy: Potvrzenf o pfevzeti bezpetnostntho upozornéni @
Seznam dotenych vyrobki







