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Systémy Allura. Stropni zavésny systém pohanéciho zafizeni pro monitory (MCS)

Moznost zavady zavésného systému pro monitory
Véazeni obchodni partnefi,

zaznamenali jsme problém u systému Philips Allura Systems, ktery v pfipadé, ze se tato zavada bude
opakovat, mize znamenat riziko pro pacienty. Toto bezpe¢nostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje
nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatieni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohrozeni pacientl nebo uzivateld,

e opatieni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje diilezité informace o dlouhodobém bezpeéném a
spravném pouzivani zarizeni

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

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pokud budete potfebovat jakékoliv doplfiujici informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem,
kontaktujte nas prosim prosfednictvim bezplatné linky Philips Healthcare 800 193 358.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které mlze tato situace pfinést, a véfime, ze tyto informace prislusnym
zplsobem vysvétluji vsechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo pfedano prislusnym regulaénim organim.
Spole¢nost Philips se omlouva za véechny komplikace zplisobené timto problémem.

S pozdravem,
Gabriela Koblizkova
Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 10. ¢ervna, 2013
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Tel: +420 775 444 157

Fax:  +420 233 099 401

e-mail: gabriela.koblizkova@philips.com
http: ~ www.philips.cz
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DOTCENE VYROBKY Systém:

Systémy Allura: FD10, FD20, FD10/10,

Systémy Allura se stolem OR (pro operac¢ni sal): FD10, FD10/10, FD20/20
Kod produktu:

722010, 722011, 722012, 722013, 722014, 722015, 722019, 722020, 722022,
722023, 722024, 722025

Plati pro:

Kratka sestava ovladace: 989600-184-665

Dlouhé sestava ovladace: 989600-184-654

POPIS PROBLEMU Obdrzeli jsme zpravy tykajici se nékolika pripadd, ve kterych stropni zavésny
V jednom pfipadé narazil do desky stolu.

Zahajené vysetiovani doslo k zavéru, Ze pfi¢inou zavady byla chyba sestavy
pohanéciho zafizeni stropniho zavésného systemu.

MOZNA NEBEZPECI Kdyz stropni zavésny systém spadne do nejniz8i polohy, je mozné, Ze by mohl
narazit do pacienta nebo pracovnika nachazejiciho se v mistnosti

Poskozena mohou byt i dal$i zafizeni, umisténa v dané oblasti (tzv. soubézné
Skody).

JAK ZJISTIT DOTCENE | Vsechny systémy Allura, které jsou uvedeny vy$e. Dodany seznam dottenych
VYROBKY jednotek
Dotéené systémy jednoznacné zjisti mistni organizace spole¢nosti Philips.
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OPATRENI, KTERA Abyste zabranili jakymkoli rizikiim ohroZeni pacientd, uzivatel(i nebo okolo
MUSI PROVEST stojicich osob, doporuc¢ujeme nasledujici postup, dokud nebude realizovana
ZAKAZNIK/UZIVATEL kontrolni akce FCO.

Co vam doporucujeme:

— neumistujte nebo nepfemistujte zavés podhledu pro monitor nad pacienta.
— nedovolte pracovnikiim, aby stéli pod nebo pobliz zavésu podhledu pro
monitor.

Kromé toho se vyhybejte v§em zbyte¢nym pohyblm zavésu podhledu pro
monitor a informujte véechny pfipadné uzivatele systému.

OPATRENi ) Bude vydano zavazné Bezpetnostni napravné opatieni spolu se zavaznym
PLANOVANA FCO72200210 jako napravné opatfeni.

SPOLECNOSTI PHILIPS | Toto napravné opatfeni je nahradou za dotéeny stropni zavésny systém podle
popisu v dokumentu FCO.

Toto napravné opatieni bude k dispozici v tydnu za¢inajicim pondélim 27.
kvétna 2013.

DALSI INFORMACE A Pokud budete potfebovat jakékoliv dopliujici informace nebo podporu
PODPORA v souvislosti s timto problémem, kontaktujte nas prosim prosfednictvim
bezplatné linky Philips Healthcare 800 193 358
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