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Allura-systemer. Aktuator til skeermens loftsophaeng (MCS)

Funktionssvigt pa skaeermophaeng
Keere kunde

Vi har opdaget et problem i et Philips Allura-system, som, hvis det opstar igen, kan udgare en risiko for
patienten, brugeren og/eller omkringstaende personer. Hensigten med denne vigtige produktinformation er
at informere dig om:
e hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme
o hvilke handlinger der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter eller
brugere
o hvilke handlinger Philips har planlagt for at afhjeelpe problemet.

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

Disse oplysninger skal videregives til alle ansatte, der har behov for at kende indholdet i denne
meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af indholdet i 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 problem, er du velkommen til
at kontakte Philips Healthcare Customer Care Center:

Telefon 8030 30 35
Email philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til den relevante myndighed.
Philips beklager den ulejlighed, dette métte forarsage.
Med venlig hilsen

<Underskrift, skal underskrives af lederen af BS/BU/BL eller GS&S/KM>

H. Weusten
Sr. Director Q&R iXR
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Funktionssvigt pa skaermophaeng

BERZRTE PRODUKTER | System:

Allura-systemer: FD10, FD20, FD10/10, FD20 biplan.
Integris H5000F / Allura 9F

Integris Cardio Field extensions

Integris Vascular Field extensions

Allura-systemer: Cardio Field extensions
Allura-systemer: Vascular Field extensions
Allura-systemer: Cardio Field extensions R7.6

Allura systemer: Vascular Field extensions R7.6
Produktkode:

722003, 722010, 722011, 722012, 722013, 722017, 722121, 722122, 722123,
722124, 722133 og 722134

Geelder for:

Aktuator kort enhed: 989600-184-665

Aktuator lang enhed: 989600-184-654

BESKRIVELSE AF Vi har modtaget kundefeedback om et tilfeelde, hvor skeermens
PROBLEMET loftsophaengsystem faldt ned til sin laveste position.

| dette specifikke tilfeelde kolliderede det med lejet.

Det blev konkluderet i den iveerksatte undersggelse, at arsagen til defekten
skyldtes en monteringsfejl p& aktuatoren til MCS.

MULIGE FARER Hvis skeermens loftsophaeng falder til laveste position, er der risiko for, at det kan
kollidere med patienten eller personalet i lokalet

Der er ogsa risiko for, at skeermens loftsophaeng kolliderer med andet udstyr i
umiddelbar neerhed af MCS.

SADAN IDENTIFICERER | Alle ovennzgevnte Allura-systemer. De bergrte systemer identificeres af den

DU BERGRTE lokale Philips organisation.
PRODUKTER
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HANDLINGER, SOM For at undgé eventuelle risici for patienter, brugere eller omkringstaende
SKAL FORETAGES AF personer anbefaler vi fglgende, indtil FCO'en med korrigerende handling er
KUNDEN/BRUGEREN blevet implementeret.

Vi anbefaler, at du ikke:

- Placerer skeermens loftsophaeng over patienten eller flytter det hen over
patienten.

- Tillader personale at sta under eller teet pa skaermens loftsophaeng.

Desuden skal alle ungdvendige bevaegelser af skaermens loftsophaeng undgas,
og alle potentielle systembrugere skal informeres.

PLANLAGTE TILTAG Der vil blive iveerksat to obligatoriske Sikkerhedsrelaterede korrigerende

HOS PHILIPS handlinger.
Obligatorisk FCO72200274 som en inddeemmende handling, som vil veere uden
beregning.

Denne FCO bestar af en inddeemmende handling, bestdende af remme fastgjort
rundt om MCS for at forhindre, at skaermene falder ned, i tilfaelde af at
aktuatoren svigter.

Denne FCO forventes udsendt i februar 2015.

Obligatorisk FCO72200269 vil blive udsendt som en afhjeelpende handling

YDERLIGERE Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette
INFORMATION OG problem, er du velkommen til at kontakte Philips Healthcare Customer Care
SUPPORT Center:

Telefon 80 30 30 35

Email philips.service@philips.com
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