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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Anesteziologické pristroje spole€énosti Philips
Ovladaci oto¢ny knoflik se miize zaseknout

Vazeni obchodni partnefi,

bylo zjisténo potencialni riziko u nékterych anesteziologickych pfistroji vyrobenych spolecnosti
Philips Anesthesia Care A/S, které v pfipadé, Ze se vyskytne, miize znamenat riziko pro pacienty.
Toto sdéleni obsahuje nasledujici informace:

e Popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi

e Opatreni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohroZeni pacientt

e Opatieni, ktera spolec¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje diilezité 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 dusledkud tohoto sdéleni je dulezité.

Uschovejte si laskavé kopii tohoto bezpe&nostniho upozornéni pro zdkaznika spolu s uZivatelskou
pfiruckou tohoto zafizeni.

Ovladaci otoény knoflik pIni dalezitou ulohu pfi nastavovani a ovladani funkci anesteziologického
pFistroje. Ovladaci oto¢ny knoflik se mizZe zaseknout, kdyZ se na néj zatla¢i, a tak zabranit normaini a
oCekavané funkci ovladaciho otocného knofliku. Opét do provozuschopného stavu jej pfivedete jeho
jednoduchym vytazenim.

Spolec€nost Philips neobdrzZela Zadné zpravy o zranéni souvisejicim s timto problémem.

Prostudujte si nasledujici stranku, ktera poskytuje pokyny k opatfenim, ktera je tfeba provést.
Postupuijte dle pokynu v ¢asti ,Opatfeni, ktera musi provést zakaznik/uzivatel®.

Jestlize potfebujete jakékoli dal§i informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte se
na mistniho zastupce spole€nosti Philips:

Saegeling Medizintechnik, s.r.o., Ripska 1153/20a, 627 00 Brno
Tel: +420 548 217 808, Fax: +420 548 217 792, Email: info@saegeling-mt.cz

Spole¢nost Philips se omlouva za vSechny komplikace zplsobené timto problémem.

S pozdravem,

S )

Peter Jgrgensen
Senior Quality System Specialist
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DOTCENE VYROBKY Mohou byt dotéeny nasledujici vyrobky a rozsahy vyrobnich Cisel:

Siesta i Breasy (€. 866204/10652-00):
Vyrobni €.: 200XXXXXX, AMXXXXXXX, DK30100002-DK301000032

Siesta i Whispa (¢. 866202/10651-00):
Vyrobni €.: 200XXXXXX, AMXXXXXXX, DK30100001-DK301000151

Dameca MRI 508 (€. 866203/10651MRI-00):
Vyrobni €.: 200XXXXXX, AMXXXXXXX, DK30100001-DK301000082,
MRI5087001-MRI5087218

Siesta i TS (€. 866163/10653-00):
Vyrobni €.: 200XXXXXX, AMXXXXXXX, DK25100001-DK25100031

IntelliSave AX700 (€. 866205/10623-00):
Vyrobni €.: AMXXXXXXX, DK30100001-DK40601022

POPIS PROBLEMU Funkce odpruzeni ovladaciho otoéného knofliku nemusi byt v pofadku, coz
muze zpUsobit, Ze se ovladaci otocny knoflik zasekne pfi jeho zatlaceni a tim
zabrani své normalni a oéekavané funkci.

Ovladaci otoény knoflik je souc¢asti uzivatelského rozhrani a plni dllezitou Glohu
pfi nastavovani a ovladani funkci anesteziologického pfistroje, protoze se
pouziva k Upravé a potvrzovani nastaveni provedenych uzivatelem.

MOZNA NEBEZPECI Ovladaci otoény knoflik se mlize zaseknout a zabranit normalni a o¢ekavané
funkci ovladaciho oto€ného knofliku a uzivatel nemusi védét, Ze Ize ovladaci
oto¢ni knoflik uvézt opét do provozuschopného stavu jeho pouhym povytazenim.

Regulaci Cerstvého plynu a zménu rezimu ventilatoru u pfistroji Siesta i Breasy,
Siesta i Whispa a MRI 508 (manualni nebo ventilatorem) Ize stale provadét,
protoze jsou ovladany mechanicky anebo pomoci programové klavesy a nemusi
byt konfigurovany ovladacim otoénym knoflikem.

U pfistroji Siesta i TS a IntelliSave AX700 neni mozné regulovat dodavku
Cerstvého plynu nebo ménit reZzim ventilatoru, protoZze musi byt potvrzeny
ovladacim oto€nym knoflikem.

Ventilace u v8ech typu pfistroju bude nadale podle dfive nastavenych parametru

V nejhorSim pfipadé tam, kde uzivatel nedokaze zménit koncentraci kysliku,
muze tento problém vést k do¢asné hypoxii, protoze muze trvat chvili, nez
uzivatel problém analyzuje a pouzije alternativni metodu dodavky prutoku
Cerstvého plynu.

JAK ZJISTIT DOTCENE | VSechny anesteziologické pfistroje uvedené v ¢asti ,Dotéené vyrobky“ mohou
VYROBKY byt timto problémem dot&eny. Typ produktu a vyrobni &islo najdete na Stitku na
zadni strané anesteziologického pfistroje.
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OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIK/IUZIVATEL

Zakaznik by si mél pfeCist bezpe€nostni upozornéni pro zakaznika a ujistit se,
Ze mu rozumi a ze vSichni pracovnici, ktefi zafizeni pouzivaji, jsou o obsahu
tohoto bezpecnostniho upozornéni pro zakaznika informovani.

Anesteziologicky pfistroj, ktery ma ovladdaci oto¢ny knoflik, ktery se zasekne, Ize
dale pouzivat, protoZe ovladaci oto¢ny knoflik Ize povytahnout a zprovoznit jej.
Pokud pfistroj vykazuje problém se zaseknutym ovladacim oto&nym knoflikem,
je tfeba kontaktovat spole¢nost Philips, aby ovladaci oto¢ny knoflik vyménila.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spole¢nost Philips sama zapocala opravu postizenych pfistrojl. Zakaznici se
zafizenimi vykazujicimi problém ovladaciho oto&ného knofliku ziskaji vyménu
ovladaciho oto€ného knofliku zdarma.

DALSI INFORMACE A
PODPORA

Pokud potfebujete dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto
problémem, obratte se na mistniho pfedstavitele spole€nosti Philips:

Saegeling Medizintechnik, s.r.o., Ripska 1153/20a, 627 00 Brno
Tel: +420 548 217 808, Fax: +420 548 217 792, Email: info@saegeling-mt.cz




