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Aktualizace navodu k obsluze

Vazeni obchodni partnefi,

jako soucast stalého soustfedéni spolec¢nosti Philips na spolehlivost a bezpe€nost neustale monitorujeme
vykon nasich produktli. BEhem nedavnych hodnoceni pfistroje Philips MobileDiagnost wDR jsme objevili
potencialni problém, ktery miiZze za uréitych podminek ovlivnit vykon zafizeni. Uelem tohoto dopisu je
poskytnout Vam nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,
e popis opatfeni, které mizete provést, abyste zabranili nebo minimalizovali vyskyt tohoto problému,
e popis opatreni, ktera spolecnost Philips planuje k napravée tohoto problému.

Tento dokument obsahuje informace dtilezité pro bezpecné a spravné
pouzivani vaseho zarizeni

Prectéte si, prosim, nasledujici informace spolecné se véemi dalSimi zaméstnanci, ktefi musi byt
obeznameni s obsahem této komunikace. Dulezité je pochopit disledky této komunikace.

Ulozte kopii spole¢né s navodem k pouziti zafizeni.

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

Omlouvame se za nepfijemnosti, které mlze tato situace pfinést, a véfime, Ze tyto informace pfislusnym
zplUsobem vysvétluji véechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo prfedano prislusnym regulaénim organim.
Spole¢nost Philips se omlouva za viechny komplikace zplsobené timto problémem.
S pozdravem,

Gabriela Koblizkova
Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 15. fijna, 2013 /

Tel:  +420 775 444 157 7 | ) /
Fax:  +420 233 099 401 & el M‘Sé//‘/m/
e-mail: gabriela.koblizkova@philips.com

http:  www.philips.cz
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DOTCENE VYROBKY

MobileDiagnost wDR

POPIS PROBLEMU

Navod k pouziti musi obsahovat tolerance parametrl generatoru pristroje
MobileDiagnost wDR vyzadované 21 CFR 1020.30(h) a IEC 60601-1-3 kapitola
6.4.3.

Tyto pozadované parametry nejsou obsazeny v aktualnim navodu k obsluze
pristroje MobileDiagnost wDR

MOZNA NEBEZPECi

Vyhodnoceni nebezpeci vedlo k zavéru, Ze chybéjici shoda s predpisy
nepfedstavuje zadné zdravotni riziko pro pacienty, uzivatele ani jiné pfitomne
osoby.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

VSechny systémy MobileDiagnost wDR

OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Z vasi strany se nevyZaduje zadna ¢innost. Nejsou Zzadna omezeni pro
pouzivani tohoto pfistroje. Zakaznici mohou pokracovat v pouzivani zafizeni
podle uréeného pouZziti.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spole¢nost Philips bude prostiednictvim e-mailu rozesilat dodatek k navodu
k obsluze.
Do navodu k obsluze budou pfidany chybéjici tolerance parametrii generatoru.

Pokud budete potfebovat komunikovat se spole¢nosti Philips v souvislosti
s timto programem, uvadéjte vzdy odkaz na FCO-71200105.

DALSI INFORMACE A
PODPORA

Pokud potfebujete dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto
problémem, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Philips nebo na mistni
kancelar spole¢nosti prosfednictvim bezplatné linky Philips Healthcare

800 193 358.

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




