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NALEHAVE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENi PRO TEREN

UPOZORNENI Vedouci operaénich salu a fizeni materialt

TYP OPATRENI UPOZORNENI PRO TEREN

REF. C./-DATUM HP-2012-03/ 2. dubna 2012

PRODUKT Problém zahrnuje nasledujici kddy produktu a Cisla Sarze identifikovana v pfiloze

A:

HPBLUE | Modry pfevodnik HARMONIC a testovaci ty¢inka

HPO054 Prevodnik HARMONIC

DULEZITE POZNAMKY:

1. Tento problém neovliviiuje generator EES Generator G11 (GEN11).

2. Postizené produkty jsou prevodniky s Cisly Sarze znamenajici, ze
nejsou kompatibilni s generatorem Generator 300 (GENO04).

Viz pfiloha A, kde je uvedeny podrobny popis postizenych Cisel Sarzi. Viz pfiloha
B, kde jsou uvedeny obrazky, pomahajici identifikovat postizené produkty.

PODROBNOSTI O
PROSTREDKU

Prevodniky HARMONIC® (HP054 a HPBLUE), které komunikuji s generatorem
Generator 300 (GENO04).

Pokud vaSe instituce pouziva exkluzivné generator EES Generator G11
(GEN11). nejste ovlivnéni timto problémem, protoze vSechny pfevodniky
HARMONIC® jsou kompatibilni s generatorem EES Generator G11 (GEN11).
Zadame Vas vsak, abyste zkontrolovali ve$kerou komunikaci a vyplnili pfipojeny
formular pro obchodni odpovéd (BRF), abyste potvrdili, Ze si jste tohoto
problému védomi.

puvoD

Problémem vznikl zménou dodavatele komponenty tykajici se ipu v
pfevodnicich HARMONIC® (HP054 a HPBLUE), ktery komunikuje s
generatorem Generator 300 (GENO4). Tento problém se objevuje po Uspé&sném
otestovani a inicialnim pouziti postizenych Sarzi pfevodniki HARMONIC®
(HP054 a HPBLUE) s generatorem Generator 300 (GENO4). Aktivace je
prerusena tim, Zze generator 300 (GENO04) pfechazi do Stand-by (pohotovostniho
rezimu) po jedné minuté kumulativniho ¢asu aktivace (asi 10 aktivaci). Jakmile
pfejde generator 300 (GENO04) do pohotovostniho reZimu, nastroj neni mozné
aktivovat k dokonceni aktivacniho cyklu bez plného pfenastaveni (znovu
otestovani) systému. Problém se bude objevovat pokazdé, kdy je systém znovu
aktivovan a je dosaZena jedna minuta kumulativniho ¢asu aktivace.

Poznamka: Generator 300 (GENO04) pfechazi do pohotovostniho rezimu pouze
po uvolnéni aktivacniho tlacitka. Generator nepfejde do pohotovostniho rezimu
pfi stisknutém aktivacnim tlaCitku (napf. neni v pohotovosti b&€hem resekce nebo
koagulace).

V souvislosti s timto problémem nebyly hlasené zadné nezadouci uc€inky u
pacienta.

EES pracuje na novém nastaveni dodavatelského fetézce tykajici se dodanych
komponent. EES odhaduje, Ze pocinaje cca 1. ervencem 2012 bude mit
spole€nost EES univerzalné kompatibilni pfevodniky v distribuci.
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OPATRENI

Potfebujeme vasi pomoc, abychom zajistili, Ze budou nalezeny vSechny
postizené produkty a Ze s nimi bude zachazeno dle nasledujicich pokynd.
OKAMZITA PLATNOST

1) Nepouzivejte postizené prevodniky HARMONIC® (HP054 a HPBLUE) s
generatorem 300 (GENO04). Mlzete vSak nadale pouzZivat tyto pfevodniky a
vS§echny jednorazové prostfedky HARMONIC® s generatorem EES
Generator (GEN11).

2) Pripojte prilozené stitky kompatibility k prevodniku u vS§ech generatort
300 (GENO04) ve vasi instituci. Tento Stitek je ur¢eny pro pomoc vasim
tymam v pokracovani identifikace nekompatibilnich pfevodnik( na
operacnim sale. Viz pfiloha C, ktera slouzi jako pomucka, kam se maji
pfipevnit Stitky kompatibility pfevodniku na generator. Budete-li potfebovat
dalSi Stitky, volejte Johnson & Johnson, s.r.0., tel: +420 227 012 386
(Zakaznicky servis, Irena Herdova) nebo +420 227 012 111.

3) Postizené prevodniky HARMONIC® (HP054 a HPBLUE) muzete vratit.
Pokud si vyberete tuto moznost, EES vystavi vasi instituci dobropis na
zakladé fakturacni ceny vraceného produktu. Pokyny pro vraceni zbozi jsou
uvedeny ve formulafi pro obchodni odpovéd (BRF).

Poznamka: ESS pracuje s dodavatelem komponenty pfevodniku na feseni
problému s kompatibilitou.

4) Vyplite formulaf pro obchodni odpovéd a zaSlete ho zpét do Johnson &
Johnson, s.r.o. béhem 3 pracovnich dn, i kdyz nemate postizeny produkt.
Pokud mate produkt, ktery se ma vratit, uchovejte si kopii tohoto formulare
ve va8ich zaznamech.

5) Pro vraceni postizeného produktu pfiloZte kopii formulafe pro obchodni
odpovéd k produktu a pouzijte pfedplaceny Stitek pro zaslani na adresu:

Irena Herdova

Zakaznicky servis

Johnson & Johnson, s.r.o.,

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5,
fax: (+420) 227 012 300

Vas obchodni zastupce je k dispozici, aby vam pomohl vyplnit tuto
dobrovolnou bezpeénostni informaci pro terén, pokud byste chtéli pomoci.

ZASLANI

Poskytnéte tento dopis veSkerému odpovédnému personalu ve vasi
instituci a vyvéste prilohu A ve vasem skladu, abyste pomohli identifikovat
kompatibilitu vasich pfevodnik(. Poznamka: | kdyz v sou€asnosti nemate
postizené Sarze, vyvéste prosim pfilohu A, aby bylo mozné identifikovat
kompatibilitu u budoucich zasilek.

KONTAKT

Johnson & Johnson, s.r.o.,zpracuje vraceni vaseho produktu a pfipiSe vam
kredit pfi vraceni produktu a formulare pro obchodni odpoveéd.

Pokud mate dalSi otazky tykajici se tohoto opatfeni, kontaktujte prosim svého
obchodniho zastupce nebo volejte Johnson & Johnson, s.r.o., tel: +420 227 012
386 (Zakaznicky servis, Irena Herdova) nebo +420 227 012 111.

Omlouvame se za jakékoliv potize, které vam toto zpusobi, ale budte ujisténi, ze
nasim nejvys$3im zajmem je co nejvétsi usnadnéni tohoto procesu.

POTVRZENI

Toto opatfeni bylo oznameno odpovidajicim regulaénim Gfadtm.

FMEPQSO002.7, Rev. 3

Strana 2 z 2




