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MobileDiagnost wDR

Opdatering af brugerhandbog

Keere kunde

Som en del af Philips' Igbende fokus pa palidelighed og sikkerhed overvager vi hele tiden vores produkters
ydeevne. | forbindelse med nylige evalueringer af Philips MobileDiagnost wDR er vi blevet opmaerksomme
pa et potentielt problem, som kan pavirke udstyrets ydeevne under bestemte forhold. Formalet med dette
brev er at give dig oplysninger om:

e hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme
¢ de handlinger, du kan foretage for at undga eller minimere forekomsten af problemet
¢ de handlinger Philips har planlagt for at korrigere problemet.

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af
udstyret fremover

Gennemga venligst fglgende information sammen med alle de medarbejdere, der bar vaere bekendt
med indholdet i denne meddelelse. Det er vigtigt at forsta virkningerne af denne meddelelse.

Opbevar venligst en kopi af denne meddelelse sammen med udstyrets brugermanual.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette, er du velkommen til at
kontakte din lokale Philips repreesentant:

Telephone 80303035
E-mail philips.service@philips.com

Vi undskylder for eventuel ulejlighed, dette matte medfare, og haber, at disse oplysninger giver svar pa
eventuelle spgrgsmal i tilstraekkeligt omfang.

Med venlig hilsen
Povl Pedersen

CS Branch Manager Denmark
Philips Healthcare
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MobileDiagnost wDR
Opdatering af brugerhandbog

BERZRTE PRODUKTER

MobileDiagnost wDR

BESKRIVELSE AF
PROBLEMET

Brugerhandbogen skal indeholde tolerancer for generatorparametre for
MobileDiagnost wDR i henhold til 21 CFR 1020.30 (h) og IEC 60601-1-3 afsnit
6.4.3.

Disse pakraevede parametre findes ikke i den aktuelle brugerhandbog til
MobileDiagnost wDR

MULIGE FARER

En risikoevaluering konkluderede, at manglende overholdelse ikke udger en
sundhedsrisiko for patienter, brugere eller omkringstaende personer.

SADAN IDENTIFICERER
DU BERGRTE
PRODUKTER

Alle MobileDiagnost wDR-systemer

HANDLINGER, SOM
SKAL FORETAGES AF
KUNDEN/BRUGEREN

Ingen handling pakreevet fra din side. Der er ingen begraensninger for
anvendelse af dette udstyr. Kunden kan fortsaette med at bruge udstyret efter
den tilsigtede brug.

PLANLAGTE TILTAG

Philips fremsender et tillaeg til din brugervejledning med posten.

HOS PHILIPS De manglende tolerancer for generatorens parametre vil veere tilfgjet i denne
brugervejledning.
Hvis du har brug for at kommunikere med Philips i forbindelse med dette
program, beder vi dig oplyse referencenummer FCO-71200105.
YDERLIGERE Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette
INFORMATION OG problem, er du velkommen til at kontakte din lokale Philips repreesentant:
SERVICE DK

80303035
philips.service@philips.com

Telephone
E-mail
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