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Nespravny vypocet davky pro kazi. Aktualizace SW

Vazeni obchodni partnefi,

zaznamenali jsem problém u systému Philips MultiDiagnost, ktery v pfipadé, Ze se tato zavada bude
opakovat, mlize znamenat riziko pro pacienty. Toto bezpe¢nostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje
nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatfeni, kterd musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohroZeni pacientli nebo uzivateld,

e opatfeni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravé 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 dlsledkl tohoto sdéleni je dulezité.

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 ozndmeni bylo pfedano pfislusnému regulaénimu organu.
Spolecnost Philips se omlouva za vSechny komplikace zpUisobené timto problémem.

S pozdravem,

Luka$ 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 Systém:

MultiDiagnost Eleva FD,

Kod produktu:
708037

Softwarova verze:
PBL6.1.1

POPIS PROBLEMU

Setfeni poznamky / zpétné vazby z pracoviété odhalilo, Ze zobrazena kerma ve
vzduchu (AK) pouziva nespravny referencni bod. Je to zavada podle 21 CFR
1003, designu systému. Systém musi byt kalibrovan podle AK a AKR podle 21
CFR 1020.32(d). Kerma ve vzduchu ma vyjadfovat ozafeni dodané do bodu,
jako je vstupni povrch téla pacienta. Pomér kermy ve vzduchu znamena kermu
ve vzduchu za jednotku &asu.

Hodnota DAP (Soucin plochy a davky) je spravna. Prostfednictvim méficiho
pristroje pruniku davky oblasti (DAP) je uzivatel informovan o kazdé dané vyssi
davce pro pacienta.

MOZNA NEBEZPECi

KvUli nespravnému algoritmu jsou hodnoty kermy ve vzduchu a poméru kermy
ve vzduchu vypocitany nespravné.

Tato chyba programovéani nema vliv na kontrolni smy€ku davky a na omezeni
88mGy/min (10R/min). Davka jako takova, kterou dostava pacient, neni dotfena,
ale AK a AKR, jak jsou zobrazeny a uloZzeny v zaznamu pacienta jsou pfilis
nizké. Hodnota DAP (Soucin plochy a davky) je spravna. Uzivatel mGze sledovat
a méfit davku pomoci méficiho pfistroje praniku davky oblasti (DAP) a tak byt
informovan o kazdé dané vy3Si davce pro pacienta. Hodnota DAP se také
pouziva pro ucely hlaseni.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

VSechny systémy MultiDiagnost, jak jsou uvedeny vyse
Dotéené systémy jednoznaéné zjisti mistni organizace spole€nosti Philips.

OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Uzivatel vidi nespravné hodnoty. Uzivatel by si mohl vS&imnout odchyleni se od
hodnoty AK az 0 41 %. Hodnota DAP je spravna. Zakaznik/uzivatel nemusi
provadét Zzadna opatfeni.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Pro odstranéni problému budou vydany zavazné napravné kroky pro pracovisté
(FCO).

Toto FCO bude mit oznageni FCO70800124 a bude k dispozici bezplatné.

Toto FCO se sklada z aktualizace softwaru.

OcZekavané datum tohoto FCO bude 1. kvartal 2012

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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