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Aktualizace softwaru
tykajici se pristroje

Piezomed SA-320

Vazeny prodejni partnere,

v prubéhu internich kontrol jakosti v naSem podniku jsme zjistili, ze u nami vyrabénych
pFistroji pro piezo chirurgii

typu ,,Piezomed SA-320"
rozsah sériovych Cisel 00901 az 01455

nedosahuje skute¢né Cerpané minimalni mnozstvi chladiciho média pfi nastaveni vykonu
100 % hodnoty, ktera je stanovena v technické specifikaci.

Pfi fadném pouzivani nevede tato skuteCnost k ohroZeni pacienta. Nelze vSak vyloucit, Ze se
pouzivany pracovni nastroj mize pfi urCitych pracovnich krocich nebo pfi urcitém pracovnim
postupu nadmérné zahfivat.

Abychom minimalizovali veSkera rizika ohrozeni, rozhodli jsme se, ze vSechny produkty,
kterych se to pfipadné tyka, podrobime v naSich servisech aktualizaci softwaru, &imz
zvySime vykon Cerpadla na chladici médium.

Jako naseho prodejniho partnera Vas zadame, abyste tuto informaci neprodlené predali
svym zakaznikim a pfislusnym uzivatelim a podnikli pfislusné kroky pro aktualizaci nastroja,
které jsou na skladé, nebo které jsou jiz pouzivany. Aktualizaci mize provést servisni technik
u zakaznika na misté nebo v autorizované opravné W&H.
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Sdélte prosim svym zakaznikim a uzivatellm, zda muzete zafidit aktualizaci na misté, zda
se ma pristroj vratit k Vam, nebo zda musi byt zaslan pfimo autorizované opravné W&H.

Pristroje sméji byt do okamziku aktualizace softwaru pouzivany pfi dodrzeni nasledujicich
bezpecénostnich pokyn(:

- Dbejte na dostatek chladiciho média pfimo na oSetfovaném misté!

- Nastroj Piezomed pouzivejte za nepferusovaného pohybu nasadce!

- Na nastroj Piezomed nevyvijejte pfili§ silny tlak. V opaéném pfipadé muze dojit
k zahtati nebo zlomeni nastroje Piezomed a tim ke zranéni pacienta.

- S nastrojem Piezomed neprovadéjte pakovy pohyb.

- Nastroj Piezomed nenechavejte nikdy volné kmitat bez chladiciho média.

S aktualizaci softwaru je mozné zacit po ukon&eni nezbytnych pfiprav, nejpozdéji v 39.
kalendarnim tydnu.

Jiz nyni se omlouvame za v8echny nepfijemnosti, které Vam vzniknou v souvislosti s timto
opatfenim.

Tuto informaci laskavé uchovejte po dobu, dokud nebude opatfeni dokon&eno. Hlaseni o
provedenych aktualizacich softwaru pfistroju prosime zaslat na nasledujici e-mailovou
adresu: franziska.spitzauer@wh.com

O tomto opatieni byly informovany pfislusné ufady.

Mate-li dotazy k této bezpecnostni informaci, obratte se na jedno z nasledujicich
telefonnich Cisel:

+43 /6274 /1 6236 463 (Stefan Unterkircher),

+43 /6274 /1 6236 363 (Andreas Lette). S

pratelskym pozdravem
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