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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Rentgenovy systém DigitalDiagnost

Aktualizace softwaru pro systémy se softwarem 2.0.2 pro zménu vzhledu ikony
zrcadlového prevraceni (REVIDOVANE OZNAMENI)

Vazeni obchodni partnefi,

jako soucast stalého soustfedéni spolecnosti Philips na spolehlivost a bezpe€nost neustale monitorujeme
vykon nasich produktl. BEhem nedavnych hodnoceni pfistroje Philips DigitalDiagnost jsme objevili
potencialni problém, ktery miZe za urgitych podminek ovlivnit vykon zafizeni. Uelem tohoto dopisu je
poskytnout Vam nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,
e popis opatfeni, které muzete provést, abyste zabranili nebo minimalizovali vyskyt tohoto problému,
e popis opatfeni, ktera spole€nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dtilezité informace o dlouhodobém bezpe¢ném a
spravném pouzivani zarizeni

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

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Potfebujete-li dalSi informace nebo pomoc v této zaleZitosti, kontaktujte nas prosim na bezplatné telefonni
lince Philips Healthcare 800 193 358.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které mlze tato situace pfinést, a véfime, Ze tyto informace pfisluSnym
zplsobem vysvétluji vSechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo pfedano pfisluSnému regulaénimu organu.
Spolecnost Philips se omlouva za vSechny komplikace zpusobené timto problémem.

S pozdravem,

Luka$ Bican Pikryl
Regulatory Affairs Officer
Tel: +420 233 099 835
Fax:  +420 233 099 401
Mobil:  +420 777 481 607
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DOTCENE VYROBKY V&echny pfistroje DigitalDiagnost (12NC: 9890 010 83902) s verzi 2.0.2 a
2.0.25P1

POPIS PROBLEMU Toto FSN-71200087 nahrazuje FSN-71200061

Spolec¢nost Philips dfive upozornila vlastniky systému DigitalDiagnost, ze
na jejich systémech bude instalovana nova softwarova verze 2.1.3 pro
zménu vzhledu ikony zrcadlového prevraceni, jak je popsano nize.
Softwarova verze 2.1.3 vSak obsahovala chybu, ktera mize vést

k nespravnému umisténi elektronické znacky (leva/prava) oznacujici stranu
pacienta v pripadé oto¢eni snimku.

Softwarova verze 2.1.4 fesi jak ptvodni, tak i novy problém a bude
instalovana na dotéenych systémech namisto verze 2.1.3. Pokud byla
softwarova verze 2.1.3 u systému jiz instalovana, bude nahrazena verzi
2.1.4.

U pristroje DigitalDiagnost (DiDi) R 2.0.2 je zrcadlové pfevracené ,R v krouzku®
vyznaceno na snimku (je-li zrcadlové pfevraceny) ve spodnim pravém rohu.
Kdyz je takovyto snimek zpatky zrcadlové pfevracen v systému PACS, pak se
v levém dolnim rohu snimku objevi ,R v krouzku®, které neni zrcadlové
prevracené. To by mohlo vést k omylu u znacky pro ,pravou stranu pacienta®,
ackoli se mize objevit na levé strané pacienta.

MOZNA NEBEZPECI Nespravna diagndza (spravna diagnéza pro $patnou stranu)
Nasledné nespravna lécba (spravna IéCba na nespravné strané).

JAK ZJISTIT DOTCENE | Software verze 2.0.2 (4512 201 06094)
VYROBKY Software verze 2.0.2SP1 (4512 201 06095)
Software verze 2.0.2SP1 s OS SP4 (4512 201 06096)

OPA"I'I'?ENi, [(TERA Pro identifikaci pfisludné strany pacienta pouZijte znacky leva/prava (dle popisu
MUSI PROVEST v havodu k pouZziti).

ZAKAZNIK/UZIVATEL

OPATRENI Spoleénost Philips planuje dodat aktualizaci softwaru, ktera vyiesi popsany
PLANOVANA problém s ikonou zrcadlového prevraceni.

SPOLECNOSTI PHILIPS | Jakmile bude soubor napravného opatfeni pfipraven k realizaci, pracovnik
servisniho oddéleni spole€nosti Philips vas bude kontaktovat.
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DALSIi INFORMACE A Potrebujete-li dal$i informace nebo pomoc v této zalezitosti, kontaktujte nas
PODPORA prosim na bezplatné telefonni lince Philips Healthcare 800 193 358.

AZ budete kontaktovat mistniho predstavitele spole¢nosti Philips, uvadéjte odkaz
na FCO-71200087.
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