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Obcas se stane, ze pétiminutovy bzu¢ak nezazni.
Vazeni obchodni partnefi,

U systému Philips Allura Xper byl zjistén problém, ktery v pfipadé, Ze se tato zavada bude opakovat, mlze
znamenat riziko pro pacienty nebo uzZivatele. Toto bezpe¢nostni upozornéni FCO72200270 Vam poskytuje
nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatfeni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohroZeni pacienti nebo uzivateld,

e opatfeni, ktera spole€nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dulezité 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 disledkll tohoto sdéleni je dulezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

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

Omlouvame se za nepfijemnosti, které mize tato situace pfinést, a véfime, Ze tyto informace pfislusnym
zpUsobem vysvétluji véechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

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

S pozdravem,

Gabriela Koblizkova

Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 2. bfezna, 2015 y
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Obcas se stane, ze pétiminutovy bzu¢ak nezazni.
DOTCENE VYROBKY Systémy:

Allura Xper R7.2.x

Kody produktu:
722003, 722005, 722006, 722008, 722014, 722015, 722019, 722020 se
softwarem systému verze 7.2.x

POPIS PROBLEMU

Spolec¢nost Philips Healthcare zjistila z reklamaci zakaznik( a interniho testovani
obc¢asnou zavadu elektronického produktu v souladu s 21 CFR 1003.2(b)(1). Za
urcitych okolnosti mdze chyba softwaru vést k situaci, kdy pétiminutovy zvukovy
signal skiaskopie nezazni tak, jak vyzaduje 21CFR1020.32 (h)(2)(ii). Nejsou
hlasena zadna poranéni spojena s timto problémem.

MOZNA NEBEZPECI

Tato neshoda s dokumentem 21CFR1020.32 (h)(2)(ii) nezpusobuje pfimo
rizikovou situaci. Zvukovy signal vSak je jednim z nastrojd, ktery ma zabranit
zbyte€nému ozareni pacienta.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

V8echny systémy Allura Xper R7.2.x, které jsou uvedeny vySe. Dotcené systémy
jednoznacné zjisti mistni organizace spole¢nosti Philips.

OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Nezaznéni bzuc¢aku se objevuje velmi zfidka. Uzivatel musi vzdy

sledovat realné informace o davce a kumulativni dobu skiaskopie udavané

systémem. Chybovy stav je resetovan, jakmile je zahajen novy pacientsky
pfipad, nebo kdyz je systém restartovan.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Bylo vydano povinné oznameni zmény s referen¢nim ¢islem FCO72200270,
které pozaduje, aby servisni technici spolecnosti Philips instalovali softwarovou
verzi R7.2.8, ktera fesi zavadu bzucaku.

Ocekavané datum tohoto FCO bude tnor 2015

DALSIi INFORMACE A
PODPORA

Pokud budete potfebovat 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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