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MD Eleva obcas nenacita licenéni soubory

Vazeni obchodni partneri,

U systému Philips MD Eleva byl zjistén problém, ktery v pfipadé, Ze se tato zavada bude opakovat, mize
znamenat riziko pro pacienty a uzivatele. Toto bezpe¢nostni upozornéni FCO70800142 Vam poskytuje
nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatfeni, ktera musi podniknout zékaznik/uZivatel, aby zabranil ohroZeni pacientt nebo uzivateld,

e opatfeni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravée tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dtlezité 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 dusledkil 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
zplsobem vysvétluji vSechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnym regulaénim organtm.
Spole¢nost Philips se omlouva za véechny komplikace zplsobené timto problémem.

S pozdravem,
Gabriela Koblizkova
Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 2. Unora, 2015
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DOTCENE VYROBKY Systémy:
MultiDiagnost Eleva FD

Kody produktu:
708037

POPIS PROBLEMU Spole¢nost Philips Healthcare zjistila z reklamaci zakazniku a interniho testovani
ob¢asnou zavadu elektronického produktu v souladu s 21 CFR 1003.2(b)(1). U
systému MD Eleva se pouzivaji softwarové licencni kédy k aktivaci konkrétni
funkce. V softwarové verzi R6.1.1sp2 a R6.1.2 ob&as neni nactena ¢ast
softwarovych kodu:

- licencni kod pro spektralni filtr,

- licenéni kéd pro plny rozsah naklonéni stolu.

MOZNA NEBEZPECI Neni-li naéten licenéni kod pro spektralni filtr, pak nebude nizky davkovaci rezim
pro referenéni kermu ve vzduchu redukovan na 50 % hodnoty pro normalni
rezim, ale bude pfiblizné 70 az 80 %, coz vede k vy$Si davce pacienta, nez se
ocekava. Nizky davkovaci rezim se vSak pouziva pouze pro umisténi pacienta,
umisténi rentgenového svazku anebo v situacich, ve kterych rentgenovy snimek
ztraci kontrast. U intervencnich procedur se pouziva normalni davkovaci rezim
pro pozadavky kvality snimku. Proto je vy$Si nez oCekavana intenzita davky
aktivni jen po kratké ¢asové Useky.

Pokud neni nacten licen¢ni kod pro plny rozsah naklonéni stolu, pak je rozsah
naklonéni stolu omezeny na —20 .. 90 stupfiti misto uplného rozsahu -90 .. 90
stupnll. V takovém pfipadé nejsou mozné vsechny pozadované projekce
snimkul. Tyto polohy naklonéni se nikdy nepouzivaji béhem kritickych fazi
vysetieni.

JAK ZJISTIT DOTCENE | Viechny systémy MultiDiagnost Eleva, jak jsou uvedeny vySe. Dodany seznam
VYROBKY dotéenych jednotek. Dotéené systémy jednoznacné zjisti mistni organizace
spole¢nosti Philips.

OPATRENI, KTERA Neni-li naéten licenéni kod pro spektraini filtr: kdyz je vybran parametr EPX
MUSI PROVEST s polovi¢ni davkou, je mozné si vS§imnout nekompletni redukce davky
ZAKAZNIK/UZIVATEL prostfednictvim skute¢né davky na pokozce (stuperi) zobrazené na monitoru
snimku a skute¢ny vybér filtru je zobrazen na monitoru vysetfeni.

Neni-li nacten licenéni kod pro uplny rozsah naklonéni stolu: pohyb naklonu se
zastavi na —20 stupnich. Lze to sledovat pfi pfipravé mistnosti.

Oba problémy Ize vyreSit restartovanim systému
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OPATRENI Je vydano povinné oznameni zmény s referenénim &islem FCO70800142, které
PLANOVANA pozaduje, aby servisni technici spolecnosti Philips instalovali softwarovou verzi
SPOLECNOSTI PHILIPS | R6.1.3, ktera resi nenacitani licen¢nich kodd softwaru.

Ocekavané datum tohoto FCO bude leden 2015

DALSI INFORMACE A Pokud budete potrebovat jakékoliv doplfiujici informace nebo podporu v souvislosti
PODPORA s timto problémem, kontaktujte nas prosim prosfednictvim bezplatné linky Philips
Healthcare 800 193 358
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