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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Systémy MultiDiagnost Eleva s plochym detektorem Flatdetector.

Aktualizace na verzi R5.2.2 SP1 pro systémy 3DRX
Vazeni obchodni partnefi,

zaznamenali jsme problém u systému Philips MultiDiagnost Eleva s plochym detektorem Flatdetector , ktery
v pfipadé, Ze se tato zavada bude opakovat, mize znamenat riziko pro pacienty tykajici se
neumysiné/nezadouci expozice zafeni.
Toto bezpec€nostni upozornéni pro zakaznika Vam poskytuje nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatfeni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohroZeni pacientl 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 disledku tohoto sdéleni je dilezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pokud potifebujete dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, kontaktujte nas prosim
na bezplatné telefonni lince Philips Healthcare 800 193 358.

Toto oznameni bylo pfedano pfisluSnému regulaénimu organu.
Spolec€nost Philips se omlouva za vSechny komplikace zpUisobené timto problémem.

S pozdravem,

Lukas Bican Prikryl
Regulatory Affairs Officer
Tel: +420 233 099 835
Fax:  +420 233 099 401
Mobil:  +420 777 481 607
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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Systémy MultiDiagnost Eleva s plochym detektorem Flatdetector.
Aktualizace na verzi R5.2.2 SP1 pro systémy 3DRX
DOTCENE VYROBKY Systém:
MultiDiagnost Eleva
Kody vyrobku:
708034

POPIS PROBLEMU

PFi provadéni trojrozmérné rotacni angiografie (3DRA) se pokazdé nespusti
trojrozmérna rekonstrukce, dokonce i kdyz byly ziskany vSechny snimky.

Byla zjisténa zavada softwaru u nékterych systémud MultiDiagnost Eleva FD, u
kterych systém obc¢as nedovoli zakaznikovi pfenést snimky pacienta.

Toto je zavada dle definice v 21 CFR 1003.2(b)(1).

Jedna se o poruseni ¢lanku 21 CFR 1003.2(b), kde se stanovi, ze systém
selhava pfi pInéni zamysleného ucelu.

MOZNA NEBEZPECI

Kdyz k tomu dojde, m(ze byt nutné pacienta znovu snimkovat. Prvotnim rizikem
tohoto problému je neimysina/nezadouci expozice zareni.

Rozsah nezadouci expozice se lisi podle IékaFfské procedury provadéné na
pacientovi.

Témér ve vSech pripadech davka nedosahne zadného deterministického prahu
tykajiciho se zranéni prostfednictvim zafeni (tj. epilace, zrudnuti), protozZe tyto
procedury jsou svou podstatou diagnostické. Nejsou oéekavany Zadné
dlouhodobé ucinky v disledku této nezadouci expozice rentgenovému zareni.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

V8echny systémy MultiDiagnost Eleva s plochym detektorem Flatdetector, jak
jsou uvedeny v ¢asti ,Dotéené vyrobky“ uvedené vySe. Seznam dotéenych
jednotek je poskytnut mistnim predstavitelim spole¢nosti Philips.

Zakaznici s dotéenymi systémy budou kontaktovani pfimo mistnimi
organizacemi spolecnosti Philips.

OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Zakaznik/uzivatel nemusi provadét zadna opatteni.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Pro odstranéni problému budou vydany zavazné napravné kroky pro pracovisté
(FCO).

Toto FCO bude mit oznageni FCO70800133 a bude k dispozici bezplatné.

Toto FCO se sklada z aktualizace softwaru.

OcZekavané datum tohoto FCO bude 3. kvartal 2012

DALSi INFORMACE A
PODPORA

Pokud potfebujete dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto
problémem, kontaktujte nas prosim na bezplatné telefonni lince Philips
Healthcare 800 193 358.
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