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NALEHAVE — Oprava zdravotnického p  Fistroje
Systémy Brilliance CT 64, Ingenuity Core, Ingenuity ~ Core **®, softwarové
verze 2.6.1 nebo 3.5.4

Byly zjiSt ény problémy softwaru, které mohou zp  dsobit artefakty

zapric€inujici op étovné skenovani pacienta.

Véazeni obchodni partnefi,

byl zjistén problém u softwarovych verzi 2.6.1 nebo 3.5.4 systému Philips Brilliance CT 64, Ingenuity Core,
Ingenuity Core'®®, ktery v pfipadé, Ze se tato zavada bude opakovat, mize znamenat riziko pro pacienty a
uzivatele. Toto bezpecnostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje nasledujici informace:

* popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,
« opatfeni, kterd musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohrozeni pacientd nebo uzivateld,
» opatfeni, ktera spole€nost Philips planuje k napraveé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje d Ulezité informace o dlouhodobém bezpe ¢éném a
spravném pouzivani za Fizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovéni o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni dusledkil tohoto sdéleni je dlleZité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pokud budete potfebovat 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 miZze tato situace pfinést, a véfime, Ze tyto informace pfisluSnym
zpUsobem vysvétluji vSechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo pfedano pfisluSnym regulaénim organam.
Spole¢nost Philips se omlouva za vSechny komplikace zplGsobené timto problémem.

S pozdravem,
Gabriela Koblizkova
Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 29. dubna, 2013
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Tel: +420 775 444 157

Fax: +420 233 099 401

e-mail: gabriela.koblizkova@philips.com
http:  www.philips.cz
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Core 8, softwarové

Systémy Brilliance CT 64, Ingenuity Core, Ingenuity

Byly zjiSt ény problémy softwaru, které mohou zp

verze 2.6.1 nebo 3.5.4

usobit artefakty
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zapric€inujici op étovné skenovani pacienta.

DOTCENE VYROBKY

V8echny systémy Brilliance CT 64, Ingenuity Core, Ingenuity Core™*® pouZivajici
softwarové verze 2.6.1 nebo 3.5.4.

POPIS PROBLEMU

Spoleénost Philips Healthcare obdrzela hlaSeni z pracovist, kde se uvadi, ze
jisté systémy Brilliance CT 64, Ingenuity Core, Ingenuity Core**® provozuijici
softwarové verze 2.6.1 nebo 3.5.4 projevovaly obasné artefakty podobajici se
tocicimu se krouzku, které se mohou objevovat na rekonstruovanych snimcich a
které mohou zhorsit diagnostickou kvalitu dot€éenych snimka.

MOZNA NEBEZPECi

MuUze byt potfeba opétovné skenovani pacienta v dasledku poruseni
diagnostické kvality rekonstruovanych snimka.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

Identifikace verze softwaru v produktu:
* Kliknéte na tlacitko Help (Napovéda),
» vyberte moznost About (Popis) a potom se zobrazi verze softwaru

Mate-li systém Brilliance CT 64, Ingenuity Core nebo Ingenuity Core'*® a
softwarové verze 2.6.1 nebo 3.5.4, jste problémem dotceni.

OPATRENI, KTERA
MUSI PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Pro uzivatele neexistuji Zadné iniciativni kroky.

Zékaznik/uzivatel musi vyuZit klinického Usudku pfi stanoveni, zda snimky
obsaZené v datové sadé bez artefaktt obsahuji dostatek informaci pro stanoveni
diagndzy. Jsou-li tyto snimky dostate¢né, neni tfeba podnikat dalSi kroky.
Nejsou-li snimky dostate€né, je nutné opétovné skenovani pacienta.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spolec¢nost Philips Healthcare realizuje aktualizaci verze softwaru 2.6.2 nebo
3.5.5, aby opravila vySe popsany problém.

Servisni technik spole¢nosti Philips Vas bude kontaktovat, aby naplanoval
instalaci softwaru na Vasem pracovisti.

DALSI 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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