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MoZzZnost neoCekavaného pohybu svislého voziku a vyména lana
Vazeni obchodni partnefi,

jako soucast stalého soustfedéni spole€nosti Philips na spolehlivost a bezpe€nost neustale monitorujeme
vykon nasich produktli. Béhem nedavnych hodnoceni pfistroje Philips Essenta DR Compact jsme objevili
potencialni problém, ktery mGze za urgitych podminek ovlivnit vykon zatizeni. Uelem tohoto dopisu je
poskytnout Vam nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,
e popis opatfeni, které mlzete provést, abyste zabranili nebo minimalizovali vyskyt tohoto problému,
e popis opatieni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpecném a
spravném pouzivani zarizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni dlsledku tohoto sdéleni je dilezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Potfebujete-li dalSi informace nebo pomoc v této zaleZitosti, kontaktujte nas prosim na bezplatné telefonni
lince Philips Healthcare 800 193 358.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které mlze tato situace pfinést, a véfime, Ze tyto informace pfisluSnym
zpusobem vysvétluji vSechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

S pozdravem,

Lukas Bican Prikryl
Regulatory Affairs Officer
Tel: +420 233 099 835
Fax:  +420 233 099 401
Mobil:  +420 777 481 607
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DOTCENE VYROBKY Essenta DR Compact

POPIS PROBLEMU 1. Hmotnost ramene U u pfistroje Essenta DR Compact je vyvazena dvéma
soubé&znymi zavésnymi pruzinami ve sloupci. Praskne-li jedna pruzina, existuje
riziko, Ze bezpe€nostni mechanismus pro zachyceni se nemusi spustit

v dasledku opacné pUlsobici sily zbyvajici pruziny. V dlsledku toho se rameno U
nekontrolované pohybuje dolu. Bylo to pozorovano béhem zkousek spolehlivosti
oceloveho lana v oblasti svislého voziku, u kterého praskla jedna z pruzin, a
bezpecnostni zachyceni nedrzelo. Pfi poprodejnim hodnoceni rizik bylo
stanoveno, Ze k problému mize dojit po 2,5letém provozu na pracovisti. Téchto
2,5 roku bylo vypocitano pro nejhorsi pfipad pouzivani systému.

2. Béhem naseho vlastniho testovani bylo zjisténo, Ze Zivotnost draténého lana
pro svisly pohyb je vyznamné krat3i nez 10 let uvedenych v navodu k obsluze.
Praskne-li lano, bezpe€nostni zachyceni udrzi rameno U za v8ech okolnosti.

MOZNA NEBEZPECI Existuje moznost vazného poranéni, nastanou-li vechny z nasledujicich situaci
(Popis problému 1):
e Jedna z bezpec€nostnich pruzin praskne a
e rameno U bude v horni nebo stfedni poloze rozsahu jeho pohybu, kdyz
dojde k prasknuti této pruziny a
e pacient nebo obsluha se budou nachazet pod ramenem U.

Neexistuje moznost vazného poranéni; je to problém spolehlivosti (Popis
problému 2).

JAK ZJISTIT DOTCENE | Dot&ené jednotky uréuje &islo 12NC 4512 201 06911/06912. Cislo 12NC je

VYROBKY oznadeno na stojanu s vozikem detektoru.
OPA"I'I'?ENi, KTERA Popis problému 1: Vy3e popsané nebezpedi je zaloZeno na statistickém
MUSI PROVEST stanoveni rizika a zmifiuje ten nejhorsi scénaf pfipadu pro systém s vysokou

ZAKAZNIK/UZIVATEL mirou vyuzivani pro pacienty. DalSi zkouSky spolehlivosti vyjasnily, Ze tento
scénar miize nastat u systémd, které jsou starsi nez 2,5 roku.

Popis problému 2: Nejsou zadna funk&ni omezeni. Lano je nutné vymeénit vzdy
po 3 letech.

Mate-li pocit nejistoty v souvislosti s timto problémem, kontaktujte pfimo
spolec€nost Philips.

OPATRENI Spole¢nost Philips Healthcare vyméni svisly vozik, draténé lano a navod
PLANOVANA . k obsluze.
SPOLECNOSTI PHILIPS
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DALSIi INFORMACE A Potrebujete-li dal$i informace nebo pomoc v této zalezitosti, kontaktujte nas
PODPORA prosim na bezplatné telefonni lince Philips Healthcare 800 193 358.

AZ budete kontaktovat mistniho pfedstavitele spole¢nosti Philips, uvadéjte odkaz
na FCO 71200075.

Uzite€na Sablona: XI-DXR-200-5004, Revize 1.0




