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Field Action Notes: série TCM4-zakladni jednotka nesplnuje podminky zdravotnického
bezpecénostniho standardu (Medical Safety Standards) IEC 60601-1.

Uroven priority: Urgentni
Vazeni zakaznici,

RADIOMETER v sou€asné dobé zjistil, ze zakladni jednotka TCM4 nevyhovuje zdravotnickému
bezpelnostnimu standardu IEC 60601-1, 2 vydani, odstavec 15(b).

Existuje potencidlni riziko elektrického uderu (8oku) za jistych podminek:
* monitor je pfipojen do elektrické sité a hlavni vypinac je zapnut
* baterie je pIné nabita (nebo v monitoru neni)
« uZivatel odpoji napajeci kabel (kterykoli konec), aniZ by pfedem vypnul monitor vypinaéem na jeho
zadni sténé (do polohy OFF)
e uzivatel se po odpojeni dotkne obou kolikd sitové vidlice napajeciho kabelu monitoru nebo koliku
pristrojové zasuvky pro sitovy kabel na zadni sténé monitoru.

Tato situace muze nastat napf. pfi pfenaseni monitoru mezi misty pouZiti.
Elektricky uder (S0k) neni povazovan pro normalni zdravé osoby za nebezpedny.

Dotéené vyrobky:
Série TCM4 Zakladni jednotky s vyrobnimi €isly za&inajici na: 000-154, 391-876, 391-878 a 391-880.

RADIOMETER vyvinul technickou Upravu zafizeni, ktera zamezi vy$e popsanému jevu. Uprava bude instalovana
obratem, jakmile bude k dispozici. Zastoupeni Radiometer Vas bude kontaktovat k dojednani terminu zasahu.

Docasné opatreni:
Nez dojde k trvalé technické upravé Vaseho monitoru((i), dirazné doporucujeme dodrzovat nasledujici opatfeni,
kteraé efektivné eliminuje uvedené riziko elektrického Soku:
* Vypnéte hlavni vypina& monitoru (v zadni ¢asti)
« Teprve poté vytahnéte kabel ze zasuvky
V pfipadé dotaz( nas, prosim, kontaktujte.
S pozdravem,
ing. Jaroslav Voracek
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