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DigitalDiagnost

Automatickeé slepovani a manipulace s pravitkem

Vazeni obchodni partnefi,

jako soucast stalého soustfedéni spole€nosti Philips na spolehlivost a bezpe€nost neustale monitorujeme
vykon nasich produktl. Béhem nedavnych hodnoceni pfistroje Philips DigitalDiagnost jsme objevili dva
problémy, které mohou za urgitych podminek ovlivnit vykon zafizeni. U&elem tohoto dopisu je poskytnout
Vam nasledujici informace:

e popis problém( a za jakych okolnosti k nim mize dojit,
e popis opatfeni, které mlizete provést, abyste zabranili nebo minimalizovali vyskyt tohoto problému,
e popis opatieni, ktera spole¢nost Philips planuje k naprave 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 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.
Spolecnost Philips se omlouva za vSechny komplikace zpisobené 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

PFistroj DigitalDiagnost se softwarem verze 2.x a s volbou slepovani snimki
(image stitching).

POPIS PROBLEMU

Mozné stanoveni nespravné diagnézy zptisobené Spatnou manipulaci se
snimkovym pravitkem Philips:

Je-li snimek pouzit pro klinicka méfreni, potom musi byt kalibrovan. V aktualnim
navodu k obsluze se doporucuje, aby se pro kalibraci snimku pouzilo hlavni
pravitko.

Spolecnost Philips poskytuje na objednavku specialni snimkové pravitko, které
umoznuje automatické slepovani snimkud. Néktefi I€kafi pouzivaji toto snimkové
pravitko Philips ke klinickym méfenim nebo kalibraci snimku. Na rozdil od
ostatnich hlavnich pravitek neni snimkové pravitko Philips vhodné pro tyto ucely:
pokud neni umisténo ve stejné roviné jako detail anatomického snimku, ktery ma
byt méfen, mlze byt méfeni s timto pravitkem nepfesné. Navic, pokud neni
pouzito také spravné kalibrované hlavni pravitko, nemusi byt tato nepfesnost
zZjisténa.

Mozné stanoveni nespravné diagnézy zplisobené nespravnym
automatickym slepovanim snimk:

KdyzZ neni automatické slepovani uspésné, pak maze byt plvodni snimek
nespravné spojen a kompozitni snimek mize byt nespravné interpretovan, napf.
jako indikace zlomeniny kosti, nespravného poctu obratld, shuntu na
nespravném misté.

MOZNA NEBEZPECI

PFi pouziti snimkd s nekalibrovanymi pravitky nebo automaticky slepenymi
snimky, u kterych neni slepeni ovéfeno lékafem, hrozi nebezpedi nespravného
stanoveni diagn6zy nebo suboptimalni chirurgické Iécby.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

VSechny systémy s verzi softwaru 2.x a volbou slepovani snimku.

Verze softwaru je zobrazena v uZivatelském rozhrani monitoru: vyberte zaloZku
»oystem® (Systém), potom vyberte zaloZku ,General“ (Obecné). Zkontrolujte

v &asti ,Workspot data“ (Udaje o pracovni stanici) verzi softwaru a v &asti
,License status“ moznost volby ,Auto_Stitching_Acquisition“ (Pofizovani

s automatickym slepovanim).
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OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Manipulace s pravitkem pri méreni:

Je-li pravitko pouzivano pro klinicka méfeni, je tfeba peclivé dodrzovat pokyny
v navodu k pouziti pracovni stanice Eleva, kapitole ,Méreni*.

Pro méfeni nepouzivejte snimkové pravitko Philips.

Automatické slepovani:

Automatické slepovani neni vzdy uspésné. Pfed pouzitim pro jakékoli klinické
ucely je tfeba kompozitni slepeny snimek vzdy peclivé zkontrolovat podle
jednotlivych snimk(. Nespravné slepeny snimek musi byt opraven manuainé.
Pro proces slepovani pouzivejte pouze pravitko pro snimky Philips.

Snimkové pravitko Philips nepouzivejte k jinym vySetfenim nez k vySetfenim, pfi
kterych se pouziva slepovani snimkda.

Pro méfeni nepouzivejte snimkové pravitko Philips.

Mate-li pochybnosti o téchto instrukcich, muzete kontaktovat spoleénost Philips.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spolec¢nost Philips pfipravuje doplnéni Dodatku k navodu k pouziti tykajiciho se
vy$e uvedenych informaci.

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

Pokud budete potfebovat komunikovat se spolecnosti Philips v souvislosti

s timto programem, uvadéjte vzdy odkaz na FCO-71200060.

DALSIi 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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