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PREDEJTE PROSIM TUTO INFORMACI VSEM PRISLUSNYM UZIVATELUM
A BIOMEDICINSKEMU PERSONALU VE VASEM ZARIZENI

- Preventivni opatfeni:
- Ovéi'eni Modull ambientniho osvétleni PowerLED 700

Vsichni uzivatelé a biomedicinsky personal

PowerLED 700

Cislo sougéstky / Sériové &islo
Upliny vyéet zatizenl, kterd mohou byt poskozena, je na
samostatném seznamu.
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MAQUET

Vézeni zékaznici,

Timto dopisem chceme informovat usivatele MAQUET chirurgickych svétel model PowerLED
700 o mo2ném defektu na modulech ambientniho osvétlent.

Nase zdznamy vypovidaji o tom, Ze jste v minulosti obdrzeli jedno nebo vice téchto zatizenf.
V piipadé jakychkoli dotaz( prosim kontaktujte kancelat spolegnosti MAQUET.

V tomto dopise naleznete technicky popis problemu.
Technicky popis

Na osvétieni PowerLED 700 tvoii modul ambientniho osvétleni sada ftfi LED diod,
jejichz ucelem je snadn&jéf pohled na operani pole a jeho okoli. N&které modely maiji tento
modul pfipojeny ke kopuli pomoci sady 4 upeviiovacich $titkd, které tvofi plastovou objimku
modulu ambientniho svétia.

Existuje mozné riziko, Ze toto upevnéni modulu selze. Né&ktefi nasi zakaznici zpozorovali,
%e jeden nebo vice upeviovacich &titkll bylo zlomenych, coz vedlo k tomu, Zze se modul
ambientniho svétla odpojil a zustal piipojen pouze za kabely. Procento vyskytu této zavady
je nizéi nez 1% aje pozorovéno v potétegnich tazich vyuzivani tohoto zafizeni.

4 upeviiovaci &titky

Mozné riziko:
Tato z&vada miize vést ke dvéma moznym nebezpe&nym situacim:

1- modul ambientniho svétla neupadne Gplné, ale zustane viset za draty

Mira djmy, kterou mlze utrpét pacient, 24le2i na reakci chirurga (zaskoteného touto situaci).
Nicméné je extrémné nepravdépodobné, Ze by tento typ udalosti moh! pacientovi Gjmu
zpusobit.

2- dojde k odpadnuti malé plastové sougastky, ktera spoluutvaii modul ambientniho

osvétleni
Upevitovac titek je mala a prihlednd soutastka. Pokud by spadl do rany, je mozné, ze si

toho operaéni tym nevsimne.

POZNAMKA: Do dneéniho dne nemé spolednost MAQUET 2&dné hlasené djmy u pacientd,
které by souvisely s touto zéleZitosti.

Jaké kroky mé podniknout nemocnice/uZivatel:

Agkoli spoleénost MAQUET odhaduije, e existuje jen mala pravdépodobnost, Ze by tyto
situace mohly vést k pacientové ujme, spoleénost MAQUET se rozhodla informovat vdechny
své zékazniky o tomto potencidinim selhan f.
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Vsichni zakaznici by méli zkontrolovat, zda je modul ambientniho osvétleni PowerLED 700
spravné upevnén, a to postupem popsanym nize. Tato kontrola by méla prob&hnout v rémci
nejbliz8 preventivni Udrzby ¢&i v prabéhu nasledujicich 12 mésic.

Zakaznici musi vypinit a odeslat zpét do kancelife spolednosti MAQUET pfilozeny

odpovédni formulaf, s vyznaéenim vysledku kontroly.

Kontrola upevnéni modulu ambientniho osvétieni.

Fictiers 3

Oprava zafizeni:

Obrézek 2

Obrazek 3

Piiklad 1 (obréazky 1 a 2): Zévada na upevnéni je
rozlisitelna pohledem, mezi modulem
ambientniho osvétleni a kupolou je vidét
mezera. Jeden nebo vice upevtiovacich §titka je
zlomenych.

Ptiklad 2 (Obrazek 3): Atkoli se zdé, 2e je modul
ambientniho osvétleni fadné upevnén, jeden
nebo vice &titki miZe byt zlomenych. UZivatel
by mél zkontrolovat, Ze na upevnéni neni zdvada
tim, ze prstem hybe ambientnim svétlem ve
véech smérech. Pokud se modul ambientniho
osvétleni viibec nepohne, neni potieba podnikat
Zadné dalsi kroky.

Pokud zakaznik objevi jednu z vySe uvedenych zdvad, je tfeba uginit preventivni kroky
k tomu, aby se zabranilo situaci, kdy soutastka upadne. Zakaznik by mél neprodieng
kontaktovat kancelal spole€nosti MAQUET s Zadosti o vyménu rozbitého modulu

ambientniho osvétleni za novy.
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Omlouvdme se za viechny zplsobené obtize, které vam timto mohou vzniknout. Na co
nejrychleji vyfedeni této situace vynalozime maximaini usilf.

V ptipadé dotaz(i nebo budete-li potfebovat
zéstupce spolegnosti MAQUET.

S pozdravem,

Jifi Lacina

dal&i informace, kontaktujte prosim svého

Viceprezident pro Cq kou a Slovenskou republiku
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