Philips Medical Systems

DXR Systém Fizeni kvality DXR
DXR Bezpec&nostni upozornéni pro
zakaznika
-1/2- FSN MA-FCO 71200110 8. dubna 2014

NALEHAVE — Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
mobileDiagnost wDR

ATP-Firmware k opravé neumysilného ozareni
Vazeny zakazniku,

jako soucast stalého soustiedéni spolecnosti Philips na spolehlivost a bezpe¢nost neustéle monitorujeme
vykon nasich produktl. Béhem nedavnych hodnoceni pfistroje Philips mobileDiagnost wDR jsme objevili
potencialni problém, ktery mize za urgitych podminek ovlivnit vykon zafizeni. U&elem tohoto dopisu je
poskytnout Vam nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,
e popis opatieni, které mlzete provést, abyste zabranili nebo minimalizovali vyskyt tohoto problému,
e popis opatieni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dilezité informace o dlouhodobém bezpecném a
spravném pouzivani zarizeni

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

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pokud budete potiebovat 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 mlize tato situace pfinést, a véfime, Ze tyto informace pfislusnym
zplsobem vysveétluji véechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

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

S pozdravem,
Gabriela Koblizkova
Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 7. kvétna, 2014
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Tel: +420 775 444 157 M%l

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

DOTCENE VYROBKY Vechny systémy MobileDiagnost wDR s vyjimkou ultrazvuku
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ATP-Firmware k opravé neimysiného ozareni

POPIS PROBLEMU

Za urcitych velmi specifickych chybovych podminek provadi systém netumysinou
expozici:
— ruéni spinac se chybné zasekne ve stisknuté poloze, kdyz je systém

vypnut,
— systém se zapne ru¢nim spinatem za této chybové podminky,
— uzivatel se pfihlasi, vybere pacienta pro vySetfeni, zapne se zelené svétlo
pfipravenosti

v kontextu vysetieni, pokud se potom rameno rentgenky posune z nulové
polohy, systém provadi expozici.

MOZNA NEBEZPECI

Jedinym rizikem spojovanym s touto zavadou je jedna neiimysina expozice
s parametry dfive konfigurovanymi uzivatelem pfi poslednim vysSetieni.
V Zzadném ptipadé neni vysilano souvislé zafeni.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

V8echny systémy MobileDiagnost wDR s vyjimkou Spojenych statii Americkych

OPATRENI, KTERA
MUSI PROVEST
ZAKAZNIKIUZIVATEL

Systém Ize bez omezeni pouzivat v souladu s ndvodem k obsluze. Pokud méa
v souvislosti s timto krokem uzivatel pochybnosti, mlze se spojit se spole¢nosti
Philips.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spolec¢nost Philips planuje aktualizaci softwaru ATP.

Jakmile bude soubor napravného opatfeni pfipraven k realizaci, pracovnik
servisniho oddéleni spole¢nosti Philips vas bude kontaktovat.

Pokud budete potfebovat komunikovat se spole¢nosti Philips v souvislosti
s timto programem, uvadéjte vzdy odkaz na FCO-71200110.

DALSIi INFORMACE A
PODPORA

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