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Artefakt u 80kVp kontrastovaného skenu hlavy/krku s filtry U

Vazeni obchodni partnefi,

u aplikaci systému Philips Brilliance iCT a iCT SP byl zjistén problém, ktery, v pfipadg, Ze se tato zavada
bude opakovat, miiZze znamenat riziko pro pacienty a uzivatele. Toto bezpecnostni upozornéni pro
pracovisté Vam poskytuje nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatfeni, ktera musi podniknout zékaznik/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 zafizeni

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

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pokud budete potfebovat 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 mlze tato situace pfinést, a véfime, Ze tyto informace prislusnym
zplUsobem vysvétluji véechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnym regula¢nim organdm.

Spole¢nost Philips se omlouva za v§echny komplikace zptisobené timto problémem.
S pozdravem,

Gabriela Koblizkova

Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 30. ¢ervence, 2013

Tel: +420 775 444 157

Fax:  +420 233 099 401 / /

e-mail: gabriela.koblizkova@philips.com A L& /”’KQ’/%L /
http: ~ www.philips.cz J "

PHILIPS| © KONINKLIJKE PHILIPS ELECTRONICS N.V. 2008

Vsechna prava jsou vyhrazena. Cela nebo &astecna reprodukce nebo pienos v jakékoli formé a jakymkoli zplisobem,
elektronicky, mechanicky nebo jinak, nejsou dovoleny bez predchoziho pisemného souhlasu viastnika autorskych prav. CNT-073105-03

29. cervna 2011



Bezpecnostni upozornéni pro zakaznika pH I LI ps

Philips Healthcare

Pocitacova tomografie —2/4— FSN72800607 15. ¢ervence 2013

NALEHAVE - Oprava zdravotnického pFistroje
Systémy Brilliance iCT a iCT SP az po softwarovou verzi 3.2.5 véetné

Artefakt u 80kVp kontrastovaného skenu hlavy/krku s filtry U

DOTCENE VYROBKY Jsou dotéeny véechny systémy Philips Brilliance iCT a iCT SP az do softwarové
verze 3.2.5 vCetne.

POPIS PROBLEMU Pfi pouzivani 80 kVp s nitrozilnim kontrastem u studii hlavy a krku s filtry U (UA,
UB, UC) se muZe na snimku objevit vaskularni artefakt, ktery se podoba krevni
srazeniné (trombu).

MOZNA NEBEZPECI Existuje nebezpeti nespravného stanoveni diagnozy, které mize vést ke
zbyteéné lé¢bé pacienta. U jisté populace pacientli to mize prispét k vaznému
télesnému zraneni.

JAK ZJISTIT DOTCENE | Identifikace verze softwaru v produktu:
VYROBKY e Kliknéte na tlacitko Help (Napovéda),
e vyberte moznost About (Popis) a potom se zobrazi verze softwaru

Mate-li systém Brilliance iCT a iCT SP a softwarové verze az do 3.2.5 v€etng,
jste problémem dotceni. Abyste zajistili dlouhodobé bezpecné pouZivani sveho
systému, postupuijte dle nasledujicich pokynt ,OPATRENI, KTERA MUSI
PROVEST ZAKAZNIK/UZIVATEL*.
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OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIKI/UZIVATEL

- Pri pouzivani 80 kVp s nitrozilnim kontrastem u studii hlavy a krku s filtry U
(UA, UB, UC) se muze na snimku objevit vaskularni artefakt, ktery se
podoba krevni srazeniné (trombu).

Fitter UC
v

Sipky ukazuji zvyraznéni normalni cévy Sipky ukazuiji artefakt krevni srazeniny
(trombu)

- Kdyz se pouzivaji nastaveni (80 kVp s nitroZilnim kontrastem u studii hlavy a
krku s filtry U (UA, UB, UC)), spole¢nost Philips doporu€uje provadét
dodate¢nou rekonstrukci bez filtru U a porovnavat vysledky, abyste ovefili,
Ze se takovyto artefakt nevyskytuje.

Aplikace perfuze mozku

Pro skeny perfuze mozku muzete nadale pouzivat 80 kVp s filtry U. Navod
k obsluze uvadi informace k vybéru arterialniho vstupu, ktery neni dot¢en
piipadnym vyskytem pieruseni.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spole¢nost Philips poskytuje dalSi pokyny v ramci tohoto bezpe¢nostniho
upozornéni pro zakaznika a je tfeba je uchovat s navodem k obsluze zafizeni.
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DALSI INFORMACE A Pokud potfebujete dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto

PODPORA problémem, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Philips nebo na mistni
kancelar spolec¢nosti prosfednictvim bezplatné linky Philips Healthcare
800 193 358.
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