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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Systémy Allura Xper
Ohnuty pedal nozniho spinace muze zpusobit
preruseni porizovani skiaskopickych snimku v redlném ¢ase nebo provadéni
expozic.

Vazeni obchodni partnefi,

u systému Allura Xper spole¢nosti Philips byl zjistén problém, ktery mze opakované vést k preruseni
pofizovani skiaskopickych snimkul v redlném ¢ase nebo provadéni expozic. Toto bezpecnostni
upozorneni 72200248 Vam poskytuje nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatfeni, kterd musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohrozeni pacientl nebo uzivateld,

e opatfeni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problemu.

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

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni disledkl tohoto sdéleni je dllezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

< Pokud budete potrebovat jakékoliv dopliujici 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 pfislusnym
zplsobem vysvétluji véechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

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

S pozdravem,
Gabriela Koblizkova
Quality & Regulatory Manager CEE, v Praze 10. fijna, 2014
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Tel: +420 775 444 157 l

Fax: +420 233 099 401
e-mail: gabriela.koblizkova@philips.com
http: ~ www.philips.cz

PHILIPS| © KONINKLIJKE PHILIPS ELECTRONICS N.V. 2008

V8echna prava jsou vyhrazena. Cela nebo ¢astecna reprodukce nebo prenos v jakékoli formé a jakymkoli zptsobem,
elektronicky, mechanicky nebo jinak, nejsou dovoleny bez predchoziho pisemného souhlasu vlastnika autorskych prav Formulai: UXW-060003a2 / 2007-12-18



Bezpecnostni upozornéni pro zakaznika pH I LI ps

Philips Healthcare

BIU IXR -2/4- FSN: MA-FCO72200248 3. zari 2014
XCR603-1400227

NALEHAVE - Bezpecnostni upozornéni pro zakaznika
Systémy Allura Xper
Ohnuty pedal nozniho spinace muze zpusobit
preruseni pofizovani skiaskopickych snimkt v realném ¢ase nebo provadéni

expozic.

DOTCENE VYROBKY | Kéd vyrobku: Systém:
722001 Allura Xper FD10 C
722002 Allura Xper FD10 F
722003 Allura Xper FD10
722005 Allura Xper FD10/10
722006 Allura Xper FD20
722008 Allura Xper FD20 Biplane
722010 Allura Xper FD10
722011 Allura Xper FD10/10
722012 Allura Xper FD20
722013 Allura XPER FD20 BIPLANE
722014 Allura Xper FD10 OR Table
722015 Allura Xper FD20 OR Table
722019 Allura Xper FD10/10 OR Table
722020 Allura Xper FD20 Biplane OR Table
722022 Allura Xper FD10 OR Table
722023 Allura Xper FD20 OR Table
722024 Allura Xper FD10/10 OR Table
722025 Allura Xper FD20 Biplane OR Table
722026 Allura Xper FD10
722027 Allura Xper FD10/10
722028 Allura Xper FD20
722029 Allura Xper FD20/10
722031 Allura CV20
722033 Allura Xper FD10 OR Table
722034 Allura Xper FD10/10 OR Table
722035 Allura Xper FD20 OR Table
722036 Allura Xper FD20/10 OR Table
722038 Allura Xper FD20/20
722039 Allura Xper FD20/20 OR Table
722058 Allura Xper FD20/15
722059 Allura Xper FD20/15 OR Table
722123 Field extensions Xper cardio systems
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Systémy Allura Xper

Ohnuty pedal nozniho spinace muze zpusobit

preruseni porizovani skiaskopickych snimku v redlném ¢ase nebo provadéni

expozic.
722124 Field extensions Xper vascular systems
722126 SmartPath to AlluraClarity cardio
722127 SmartPath to AlluraClarity vascular
722133 Field ext. Xper cardio systems R7.6
722134 Field ext. Xper vascular systems R7.6
722400 Cardio Vascular-Allura Centron
889006 Diamond Select Allura Xper FD10

POPIS PROBLEMU

Pokud se nozni spinac¢ ¢asto pouziva na podlozce s provedenim proti inavé, na
nerovném povrchu nebo na podstavci, mohou se pedaly nozniho spinace ohnout. To
mUze zpusobit pferuSovanou nebo nepfetrzitou nefunkénost pro pofizovani
skiaskopickych snimkl v realném ¢ase nebo provadéni expozic.

MOZNA NEBEZPECi

Ohnuty pedal nozniho spinace mlize vést k prerusované nebo nepretrzité nefunkénosti
pro pofizovani skiaskopickych snimkd v realném ¢ase nebo provadéni expozic.

Pokud je ohnuty pedal skiaskopie a skiaskopie v realném ¢ase neni dostupna, Ize
pouzit pedal ozafovani nozniho spinace nebo ru¢niho spinace pro pofizeni
skiaskopickych snimk( v redlném ¢ase, aby mohla byt procedura dokonéena. To
povede k vy$Si davce, ktera vsak prevazuje mozné bezpecénostni riziko.

JAK ZJISTIT
DOTEENE VYROBKY

VSechny systemy Allura Xper od spolecnosti Philips tak, jak je uvadi ¢ast ,Dotcené
vyrobky" uvedena vySe. Seznam dotéenych jednotek (SDJ) je poskytnut mistnim
predstavitelim spole¢nosti Philips.

Zakaznici s dotéenymi systémy budou kontaktovani pfimo mistnimi organizacemi
spole¢nosti Philips.

OPATRENI, KTERA
MUSI PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Pred zac¢atkem procedury zkontrolujte, zda nejsou pedaly nozniho snimace ohnuté.
Viz obrazek nize.

Pokud jsou pedaly ohnuté, procedura by neméla pokracovat a méli byste se obratit na
poskytovatele servisnich sluzeb.
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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Systémy Allura Xper
Ohnuty pedal nozniho spinace muze zpusobit

preruseni pofizovani skiaskopickych snimku v realném ¢ase nebo provadéni

expozic.

Levy pedal je v pofadku. Treti pedal zleva je ohnuty.
Vzdalenost k podlaze by meéla byt pfibl. 12 mm nebo 0,47 palce.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI
PHILIPS

Pro odstranéni problému budou vydany zavazné napravné kroky pro pracoviste (FCO).
Tyto napravné kroky (FCO) budou mit oznac¢eni FCO72200248 a budou k dispozici
bezplatné. Planované datum vydani je nejpozdéji na konci prosince 2014.

Tyto napravné kroky (FCO) zahrnuji aktualizaci mechanického hardwaru nozniho
pedalu, aby se predeslo ohybani pedalll, a tak zamezuji pferuSované nebo nepretrzité
nefunkénosti pro pofizovani skiaskopickych snimki v realném ¢ase nebo provadeéni
expozic.

DALSi INFORMACE
A PODPORA

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