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NUJNO - Obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka
Tezava z nalepko s simbolom stopnje zascite IPX1

Simbol stopnje zascite IPX1, natisnjen na razlicnih nalepkah na tuljavi

Cenjena stranka!

Na nalepki na $tevilnih Philipsovih ramenskih in nevrovaskularnih tuljavah je bila odkrita neto€¢na oznaka; na nalepke
je bil po pomoti natisnjen simbol za stopnjo zas€ite IPX1. Oznaka IPX pomeni stopnjo za&€ite izdelkov pred vdorom
vode. Tovrstna stopnja za&Cite za prizadete tuljave ni zahtevana in ne vpliva delovanje opreme. S tem obvestilom o
varnosti dobavljenega izdelka vas obves€amo o naslednjem:

e vciem jetezava,

o katere ukrepe mora izvesti stranka, €e je potrebno;

¢ Kkatere ukrepe nacrtuje podjetje Philips, da bi odpravilo pomanjkljivost.

Ta dokument vsebuje pomembne informacije za varno in pravilno nadaljnjo uporabo
opreme

Naslednje informacije preudite z vsem osebjem, ki mora biti seznanjeno z vsebino tega obvestila. Pomembno
je, da razumete, na kaj vse to obvestilo vpliva.

En izvod obvestila hranite skupaj z navodili za uporabo opreme.

Ce povzamemo to obvestilo: nalepka na prizadetih tuljavah, navedenih na strani 2 tega obvestila, po pomoti vsebuje
natisnjen simbol IPX1 (za primer glejte sliko 1). Za te tuljave tovrstna stopnja zascite ni zahtevana. Zal je prislo do
napake, zaradi katere je bil na nalepki izdelka uporabljen ta simbol. Navedba tega simbola za stopnjo za&¢ite ne
vpliva na obliko, primernost ali delovanje teh tuljav in ne predstavlja tveganja za varnost uporabnika ali pacienta.
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Slika 1. Primer nalepke s simbolom IPX1 (rdeé okviréek)

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te pomanjkljivosti, se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe
Philips:

1-877-Invivo1 (1-877-468-4861, moznost st. 3)

Philips se opravi€uje za morebitne nevsecnosti zaradi te pomanjkljivosti.

Lep pozdrav,

Ales Osredkar
Gorenje GTl,Medicinska oprema

Philips Healtheare (Invivo C mpnhmon) ?\4\ SW 47 Avenue, Gainesville, L. 32608
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NUJNO - Obvestilo o varnosti dobavljenega izdelka
Tezava z nalepko s simbolom stopnje zascite IPX1

Neustrezen simbol stopnje zascite IPX1 na razlicnih nalepkah na tuljavi

PRIZADETI IZDELKI

Ugotovljeno je bilo, da ta ukrep za dobavljene izdelke zadeva izdelke z naslednjimi
Stevilkami delov:

Stevilka dela na Stevilka dela

skatli ali nalepki na Skatli ali

tuljave Opis nalepki tuljave Opis

4522-150- 4598-012-

40202 SENSE SHOULDER COIL 1.5T 91131 1.5T 16CH SHOULDER, COIL
4522-150- 4598-012-

40362 FRU, ST SENSE WRIST COIL 95481 16CH WRIST 1.5T, COIL
4535-300- ELECTRICAL ASSY, ST SENSE 4598-012-

54581 WRIST COIL 95531 16CH WRIST 3.0T, COIL
4535-300- ASSM, BASEPLATE, PMS 1.5T 4598-013-

71071 Qsc 12411 3.0T 16CH SHOULDER, COIL
4535-300- 4598-014-

71271 ASSM, FINAL, PMS SMALL 1.5T QS | 99951 FOK FRU, DS HEAD COIL 1.5T
4535-300- Electro/Mech Assy , Lg Shoulder, 4598-014-

71281 1.5T, P 99971 FOK FRU, DS HEADNECK COIL 1.5T
4535-302- 4598-014-

77861 FRU, ASM, QSC LARGE, 1.5T 99991 FOK FRU, DS BASE COIL 1.5T
4535-302- 4598-015-

77871 FRU, ASM, QSC SMALL, 1.5T 00031 FOK FRU, DS HEAD COIL 3.0T
4535-302- 4598-015-

77891 FRU, ASM, BASEPLATE, 1.5T 00051 FOK FRU, DS HEADNECK COIL 3.0T
4535-302- FRU, COIL ASSY, PHC 1.5T 8CH 4598-015-

94611 HRK 00071 FOK FRU, DS BASE COIL 3.0T
4535-302- FRU, COIL ASSY, PHC 1.5T 8CH 9896-030-

94612 HRK 13432 SENSE Shoulder Coil 1.5T 4Ch
4535-302- FRU, COIL ASSY, PHC 1.5T 8CH 9896-030-

94613 HRK 13972 ST SENSE WRIST COIL

4535-302- FRU, COIL ASSY, PHC 3.0T 8CH 9896-030-

94621 HRK 24282 DS HEADNECKSPINE PACK 1.5T
4535-302- FRU, COIL ASSY, PHC 3.0T 8CH 9896-030-

94623 HRK 24402 DS HEADNECKSPINE PACK 3.0T
4535-303- 9896-032- PMS OBELIX 1.5T SENSE KNEE
59931 FRU, DS BASE COIL 1.5T 00441 COIL, 8CH.

4535-303- 9896-032- PMS OBELIX 1.5T SENSE KNEE
59951 FRU, DS HEAD COIL 1.5T 00442 COIL, 8CH.

4535-303- 9896-032- PMS OBELIX 1.5T SENSE KNEE
59953 FRU, DS HEAD COIL 1.5T 00443 COIL, 8CH.

4535-303- 9896-032- PMS OBELIX 3.0T SENSE KNEE
59971 FRU, DS HEADNECK COIL 1.5T 00451 COIL, 8CH

4535-303- 9896-032- PMS OBELIX 3.0T SENSE KNEE
59973 FRU, DS HEADNECK COIL 1.5T 00453 COIL, BCH

4535-303- 9896-032-

60031 FRU, DS BASE COIL 3.0T 08011 dS BASE 3.0T

4535-303- 9896-032-

60033 FRU, DS BASE COIL 3.0T 08021 dS Head 30T

4535-303- 9896-032-

60051 FRU, DS HEAD COIL 3.0T 08031 dS HeadNeck 3.0T

4535-303- 9896-032-

60053 FRU, DS HEAD COIL 3.0T 08051 dS Base 1.5T

4535-303- 9896-032-

60071 FRU, DS HEADNECK COIL 3.0T 08061 dS Head 1.5T

4535-303- 9896-032-

60073 FRU, DS HEADNECK COIL 3.0T 08071 dS HeadNeck 1.5T

4535-303- 9896-032-

60751 FRU, HEADNECKSPINE COIL 1.5T 15621 dS SHOULDER 8CH 1.5T - NEWID
4535-303- 9896-032-

60771 FRU, HEADNECKSPINE COIL 3.0T 15671 dS Base 1.5T

4598-000- 9896-032-

97974 DS BASE COIL 3.0T 15681 dS Head 1.5T

4598-000- 9896-032-

97984 DS HEAD COIL 3.0T 15682 dS Head 1.5T

4598-000- 9896-032-

97994 DS HEADNECK COIL 3.0T 15691 dS HeadNeck 1.5T
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4598-012- 9896-032-
90041 dS HEAD 1.5T, COIL 15692 dS HeadNeck 1.5T
4598-012- 9896-032-
90042 dS HEAD 1.5T, COIL 15731 dS Shoulder 16¢h 1.5T - NID
4598-012- 9896-032-
90051 dS BASE 1.5T, COIL 15741 Ingenia 1.5T 16ch Hand/\Wrist
4598-012- 9896-032-
90061 dS HEADNECK 1.5T, COIL 15751 dS KNEE 1.5T 8CH
4598-012- 9896-032-
90062 dS HEADNECK 1.5T, COIL 15821 dS HEAD 32 CH 3.0T
4598-012- 9896-032-
90091 dS BASE 3.0T, COIL 15822 dS HEAD 32 CH 3.0T
4598-012- 9896-032-
90101 dS HEAD 3.0T, COIL 16021 dS BASE 3.0T
4598-012- 9896-032-
90102 dS HEAD 3.0T, COIL 16031 dS Head 3.0T
4598-012- 9896-032-
90121 dS HEADNECK 3.0T, COIL 16032 dS Head 3.0T
4598-012- 9896-032-
90122 dS HEADNECK 3.0T. COIL 16041 dS HeadNeck 3.0T
4598-012- 9896-032-
90261 dS KNEE 1.5T 8CH, COIL 16042 dS HeadNeck 3.0T
4598-012- dS SHOULDER 8CH 1.5T, COIL — 9896-032-
90601 NEW ID 16091 dS KNEE 3.0T 8CH
4598-012- 9896-032-
90631 dS KNEE 3.0T 8CH, COIL 16161 dS SHOULDER 8CH 3.0T- NEW ID
4598-012- dS SHOULDER 8CH 3.0T, COIL — 9896-032-
90831 NEW ID 16301 dS Shoulder 16ch 3.0T - NID
4598-012- 9896-032-
90891 dS HEAD 32 CH 3.0T, COIL 16321 Ingenia 3.0T 16¢ch Hand/\Wrist
4598-012-
50892 dS HEAD 32 CH 3.0T, COIL
OPIS Na nalepke izdelka je bil po pomoti natisnjen simbol stopnje zasCite IPX1. Med
POMANJKLJIVOSTI razvojem specifikacije za tiskanje nalepk je bil med postopkom odobritve dokumenta
po pomoti vstavljen simbol IPX1.
Simbol je bil vstavljen novembra 2016.
NEVARNOSTI Neskladnost pri oznadevanju opreme ne predstavlja nevarnosti za uporabnike ali

paciente.

KAKO PREPOZNATI
PRIZADETE IZDELKE

Izdelki, proizvedeni od novembra 2016 dalje, imajo na svoji nalepki ta lahko
prepoznaven simbol (glejte sliko 1) in so predmet tega ukrepa za dobavljene izdelke.

UKREP
STRANKE/UPORABNI
KA

Ceprav simbol ne bi smel biti na nalepki, pripomocek ne predstavija tveganja za
uporabnike pripomocka, niti ne za paciente. Strankam ni treba storiti nicesar drugega
kot naslednje:

¢ Obvestiti vse osebje, ki mora poznati vsebino tega obvestila.

PREDVIDENI UKREPI
PODJETJA PHILIPS

lzvajajo se popravni in preventivni ukrepi za zagotavljanje, da se taksno neskladje v
prihodnosti ne bo ponovilo. Izvajajo se tudi takoj$nji popravni ukrepi za odstranitev
simbolov IPX1 z nalepk za prihodnjo uporabo.

To obvestilo je poslano vsem strankam, ki imajo prizadete izdelke name&€ene v svojih
organizacijah.

DODATNE
INFORMACIJE IN
PODPORA

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te pomanjkljivosti, se obrnite na
lokalnega zastopnika druzbe Philips:

Gorenje GTl d.o.o., Partizanska cesta 12, Velenje. Tel. 080 1777;
med.servis@gorenje.com

Philips Healthcare (Invivo Corporation) - 3545 SW 47 Avenue, Gainesville, I'l. 32608

Stran 3 od 3



