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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika

Philips HaemoSphere R4.1
Vypocet vaskularni rezistence v systému Philips HaemoSphere R4.1 evo,
novorozenci/déti ve zvlastnim pripadé vady se zkratem (shuntem).

Aktualizace softwaru a navodu k obsluze.

Vazeni obchodni partnefi,

Byl zjistén problém u systému Philips HaemoSphere R4.1, hemodynamické katétrové méfici stanice, ktery
povede k nespravnému vypoctu pulmonarni rezistence. Toto bezpe¢nostni upozornéni pro zakaznika
72200237 Vam poskytuje nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,

e opatieni, kterda musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohrozeni pacient nebo uzivateld,

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

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpecném a
spravném pouzivani zarizeni

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

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 mlze tato situace prinést, a véfime, Ze tyto informace pfislusnym
zplsobem vysvétluji vsechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo predano pfislusnym regulaénim organim.
Spole¢nost Philips se omlouva za véechny komplikace zplUsobené timto problémem.

S pozdravem,
Gabriela KobliZzkova
Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 24. fijna, 2013
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Aktualizace softwaru a navodu k obsluze.

DOTCENE VYROBKY

Systém:
Philips HaemoSphere R4.1

Kod produktu:
722060

POPIS PROBLEMU

Software systému Philips Haemo 4.1 vypocitava nizsi rezistenci cirkulace (RP a
RPI) z rozdilu mezi stfednim pulmonalnim arterialnim a vendznim tlakem (nebo
stfednim tlakem LA) délenym srde¢nim minutovym objemem.

Tato metoda vypoctu vede ke spravnému vysledku, kromeé zvlastniho pfipadu
vady se zkratem (shuntem). V tomto pfipadé mlze pouzita metoda vypoctu vést
k nespravnému vypoctu pulmonarni rezistence. To je v rozporu s informacemi

v uzivatelské pfirucce.

MOZNA NEBEZPECI

V dusledku toho by mohli klini¢ti uzivatelé vzit nespravné na zfetel vypoctenou
pulmonarni rezistenci platnou dokonce i v pfipadé vady se zkratem (shuntem).
S vyluénym, nekritickym vyhodnocenim tohoto parametru by mohla byt na ném
zalozena terapeuticka rozhodnuti nespravna.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

VSechny systémy Philips HaemoSphere R4.1, jak jsou uvedeny v ¢asti ,Dotéené
vyrobky" vySe. Seznam dotéenych jednotek (SDJ) je poskytnut mistnim
predstavitelim spole¢nosti Philips.

Zakaznici s dotéenymi systémy budou kontaktovani pfimo mistnimi organizacemi
spolecnosti Philips.

OPATRENI, KTERA
MUSI PROVEST
ZAKAZNIKIUZIVATEL

Vypocet vaskularni rezistence nemusi byt pfi vyskytu vady se zkratem (shuntem)
pouzit.
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OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

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

Tyto napravné kroky (FCO) budou mit ozna¢eni FCO72200237 a budou

k dispozici bezplatné.

e Tyto napravné kroky se skladaji z aktualizace softwaru, ktera v pripadech,
kdy byl drive provadén vypocet zkratu (shuntu), zajistuje, ze specifické
pratoky stanovené pomoci vypoctu zkratu (shuntu) se pouzivaji pro
vypocet rezistence, aby v tomto pripadé bylo také mozno spravné stanovit
vaskularni rezistence dokonce i v pripadé pritomnosti vady se zkratem
(shuntem).

e Tyto napravné kroky se skladaji z aktualizace navodu k obsluze se
spravnym textem kapitoly: ,Vaskularni rezistence".

Ocekavané datum tohoto FCO bude 4. kvartal 2013

DALSIi INFORMACE A
PODPORA

Pokud budete potfebovat jakékoliv dopliujici informace nebo podporu
v souvislosti s timto problémem, kontaktujte nas prosim prosfednictvim bezplatné
linky Philips Healthcare 800 193 358
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