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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfristroje
Aplikace TumorLOC u systému Brilliance CT Big Bore, Extended
Brilliance Workspace (EBW), GEMINI GXL 16, GEMINI TF 16, GEMINI TF
64, GEMINI TF Big Bore

Kdyz ukladate moznost Single Contour (Jeden obrys) v rezimu uprav, aplikace
TumorLOC selze pri ukladani spravného obrysu

Vazeni obchodni partnefi,

byl zjistén problém u systému Philips Brilliance CT Big Bore, EBW, GEMINI GXL 16, GEMINI TF 16, GEMINI
TF 64 a GEMINI TF Big Bore, ktery, pokud dojde k jeho opakovanému vyskytu, by mohl mit vliv na vykon
zafizeni. Tyto informace pro zakaznika obsahuji nasledujici udaje:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e kroky, které jako zakaznik muzete podniknout, abyste minimalizovali dopad 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 dusledk( tohoto sdéleni je dllezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pokud potfebujete 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.
Spole¢nost Philips se omlouva za vSechny komplikace zplsobené 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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DOTCENE VYROBKY Problém se tyka nasledujicich produktd: TumorLOC u systému:
Brilliance CT Big Bore

GEMINI GXL 16
GEMINI TF 16
GEMINI TF 64
GEMINI TF Big Bore

POPIS PROBLEMU Aplikace TumorLOC ulozi spravny obrys, kdyz uzivatel uklada obrys v rezimu
uprav, a software nepozaduje po uzivateli, aby opustil rezim uprav pred
ulozenim. Pokud je obrys v rezimu Uprav a je ukladan v aplikaci TumorLOC,
bude tento obrys posunut v souladu s poslednim nakreslenym obrysem
posledniho organu v seznamu organ.

Dochazi k tomu pfi pouziti tlacitka Save (Ulozit), tlacitka Exit (Konec) nebo
tlaCitka SendTolLaser (Odeslat do laseru)

Rezim uprav Rezim bez dprav

MOZNA NEBEZPECI Existuje nebezpe&i neumysiného ozafeni zdravé tkané a selhani dodani ozareni
do cilové léze. Je vSak velmi nepravdépodobné, Ze k tomu dojde, protoze
aplikace TumorLOC nedokaze vytvaret IéCebné plany obsahujici informace o
davkach.

JAK ZJISTIT DOTCENE | Jsou dot&eny systémy Brilliance CT Big Bore, GEMINI TF 16 a 64 Slice,
VYROBKY GEMINI TF Big Bore, GEMINI GXL 16 Slice PET/CT a Extended Brilliance
Workspace (EBW) s licencovanou softwarovou aplikaci TumorLOC. Jsou
dotéeny vSechny verze aplikace TumorLOC.
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OPA']'I'RENi, [(TERA Kopii tohoto dopisu ulozte spole¢né s navodem k obsluze zafizeni a dodrzujte
MUSI PROVEST tyto dal$i pokyny.
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Pfed ukladanim se vzdy ujistéte, ze v rezimu Uprav neni zadny obrys. Ukonc¢eni
rezimu uprav:

1. V pracovnim kroku Organs (Organy) pfejdéte k panelu Draw/Edit Organ
(Nakreslit/upravit organ).

2. Pokud jiz neni vybran, vyberte nastroj uprav:

sf=ls

3. Pomoci mysi klepnéte na prohlize¢ vzdaleny od upravovaného obrysu:

Nyni Ize bezpecné provést postup ulozeni.
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OPATIvRENi ) Spolec¢nost Philips Vam zasila tento dopis, aby Vas upozornila na tento
PLANOVANA problém. Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.
SPOLECNOSTI PHILIPS

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