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Bezpeénostni upozornéni

Prosim predeijte toto upozornéni véem dotéenym pracovnikiim a potencialnim

uzivatelum tohoto vyrobku!

Preventivni népravné opatieni
tykajici se
systémového operaéniho stolu OTESUS 1160.01

Vazeni zakaznici,

Prostfednictvim tohoto dopisu bychom vas chtéli informovat o potencialnim problému
se systémovym operaénim stolem OTESUS 1160.01.

Popis problému v&etné zji§téné pFiciny:
V ramci kontroly trhu jsme byli uv&doméni o stiznostech na omezenou hybnost.

Ve snaze nalézt pfi€inu bylo zjisténo, Ze tuto situaci zpusobuje optika uZivatelskeho
rozhrani. Vzhledem k vysoké energii pfenasené infraervenymi diodami v optice
uZivatelského rozhrani dodasné nedochazelo ke spravnému rozpoznavani pokyn(
pro oviadani desky operaéniho stolu, a tudi nebyly k dispozici poZadované pohyby. Svi;j
podil na problému maiji také tolerance soudastek a dalg parametry, proto se popsany
problem nevyskytuje obecné&, ale pouze Vv nepfiznivé kombinaci zakladny a desky
operaéniho stolu.

Pohyby zékladny (regulace vydky, naklon do stran a sklon) nejsou obecné timto
problemem dot&eny a v pifpadé jeho vyskytu zustavaji zcela funkén.
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ldentifikace dot&enych zdravotnickych pristroju:

Problém se vyskytuje pouze v pﬂpade pouziti téchto zakladen operad&nich stolu

[ Modelové élslo zéklad;{[ - Séfli&é cislo:

| 1160.01A0 SN00001-SNOO189

f 1160.010 SN 00001 — SN 00037 T
, 160.01CO SN 00001 - SN 00217 W

Modelove a sériové &islo je umist&no na identifikaéni nalepce na hlavé zakladny:

Modelové ¢fslo
Seéniové &fslo

Obrazek ¢. 1. identifikaéni nélepka

Jaké opatreni musi provést uzivatel?

Podle nasich obchodnich zaznamt uzivate jednu z dotéenych zakladen opera&niho stolu
1160.01.

Abychom zajistili spolehlivy prenos dat pro vSechny mozné kombinace zakladny a desky
opera¢niho stolu, dojde v dotéenych zakladnach k vymené elektrické soucastky. Budou vas
kontaktovat technici spoletnosti MAQUET, ktefi svami dohodnou vyménu dotéené
soucastky, kterd bude provedena zdarma.

Pokud jste se svyse uvedenym problémem na vasem vyrobku jiz setkali, prosim
kontaktujte n&s neprodleng, abychom zajistili vyménu dotéené soudastky v nejblizsim
mozném terminu.
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Sdileni této informace

Ujistéte se prosim, ze se toto bezpednostni upozornéni dostane ke vsem dotéenym
pracovnikim a uzivatelim vySe zminéného piistroje ve vasem zafizeni, ktefl by tuto
informaci méli mit,

Prosim ulozte toto upozornéni pfinejmensim, dokud nebude provedena naprava.
Kontaktni osoba:

V piipadé dalsich dotazi nas prosim nevahejte kontaktovat, V ptipadé, ze budete
potfebovat vice informaci, kontaktujte pracovnika oddé&leni bezpeénosti zdravotnickych
prostredkd nasi spolednosti a to b&hem pracovni doby, kontaktni informace jsou uvedeny
na prvni strang).

Toto je dobrovoiné napravné opatfeni. Do dnegniho dne nebyl hiasen zadny pfipad, kdy by
tato situace vedla ke zran&ni pacienta.

Kopii tohoto bezpeénostniho upozorneni obdrZely pfislugné Urady.

Omlouvame se za véechny zplsobené nepiijemnosti, povazujte véak tuto zalezitost za
preventivni opatieni, které ma vést ke zvySeni bezpednosti.

8 pozdravem,

Mgr. Jifi Lacina, MBA

Vicepraside,n,LM{XQUET Czech Republic s.r.0.
S
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