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Aktualizacja oprogramowania z wersji 1.1.4.21426 do wersji 1.1.4.21428 w celu
rozwigzania problemow wystepujacych w wersji 1.1.4.21426

Szanowni Panstwo!

W trosce o niezawodnos$c¢ i bezpieczenstwo oferowanych produktéw firma Philips nieustannie monitoruje
poprawnos¢ ich dziatania. Ostatnie kontrole dziatania tomografu MX-16 Slice firmy Philips wykazaty
mozliwos¢ wystepowania usterki, ktéra w niektérych okolicznosciach moze wptywaé na prace urzadzenia.
Celem niniejszego powiadomienia jest przekazanie uzytkownikom informaciji:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

e jakie dziatania moze podjgc¢ uzytkownik w celu wyeliminowania lub ograniczenia
prawdopodobienstwa wystgpienia problemu;

e dziatan, jakie zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego
bezpiecznego i wlasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11;
e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikte z zaistniatej sytuacji. Mamy nadzieje, ze informacje
zawarte w niniejszym powiadomieniu wyjasnig wszelkie Panstwa watpliwosci.

Z powazaniem

Martyna Miszkowska
Quality & Regulatory Officer
Philips Polska Sp z o.0.
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PRODUKTY, KTORYCH | 16-warstwowy tomograf komputerowy MX firmy Philips z oprogramowaniem w

DOTYCZY TEN wersji 1.1.4.21426
DOKUMENT
OPIS PROBLEMU W 16-warstwowych tomografach MX wykryto nastepujgce problemy zwigzane z

oprogramowaniem w wersji 1.1.4.21426:

1. Podczas operacji przenoszenia obrazéw na klisze z uzyciem oprogramowania
konsoli 16-warstwowego tomografu MX16 schowek programu uzywany do
kopiowania i wklejania obrazéw nie byt czyszczony z obrazéw miedzy badaniami
kolejnych pacjentéw. Jesli kopiowanie przez operatora obrazéw biezgcego
pacjenta konczy sie niepowodzeniem przed ich wklejeniem, w schowku moga
znajdowac sie obrazy poprzedniego pacjenta, ktére mogg zosta¢ skopiowane na
klisze jako obrazy biezgcego pacjenta.

2. Jesli podczas procedury skanowania z uzyciem funkcji Bolus Tracking
(Sledzenie bolusa) opcja Auto Voice (Automatyczne polecenia gtosowe)
wigczona jest w trakcie skanowania znacznika (TRACKER), skanowanie
znacznika zostanie nieoczekiwanie przerwane, a skanowanie diagnostyczne po
skanowaniu znacznika musi by¢ uruchomione recznie.

3. Jesli do planowania skanowania wybrany jest protokét skanowania z funkcjg
SAS (Spiral Auto Start), na karcie Contrast (Srodek kontrastowy) obszaru
parametréw protokotu skanowania moze nie by¢ wyswietlana opcja SAS lub
moze ona by¢ wyswietlana, ale niewtgczona jako opcja wstepnie
skonfigurowana w protokole. Problem ten pojawia sie wytgcznie przy pierwszym
skanie spiralnym po uruchomieniu tomografu, w ktérym stosowana jest funkcja
SAS. (Problem nie wystapi przy nastepnym skanowaniu, jesli po uruchomieniu
tomografu wykonano jakikolwiek skan spiralny).

ZAGROZENIE Problem 1) Ryzyko btednego rozpoznania z powodu pomieszania obrazéw
pacjentow, prowadzgce do podjecia niepotrzebnego leczenia lub
przeprowadzenia niepotrzebnego zabiegu.

Problem 2) Ryzyko ponownego skanowania pacjenta w przypadku przerwania
skanowania znacznika (Tracker) i jesli skan diagnostyczny nie zostanie wéwczas
wyzwolony recznie.

Problem 3) Nieprawidtowy skan SAS spowodowany niezgodnym z
oczekiwaniami niewtgczeniem opcji SAS, co moze prowadzi¢ do ponownego
skanowania pacjenta.
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ROZPOZNAWANIE Identyfikacja urzadzen, ktérych dotyczy opisany problem, jest mozliwa na
PRODUKTOW podstawie ich nazwy (MX 16-slice) i wersji oprogramowania (wer.
1.1.4.21426).

Dostep do informacji na temat urzgdzenia mozna uzyskac, wybierajgc kolejno
opcje: ,Processing” (Przetwarzanie)-> ,Service” (Serwis)-> ,System Setting”
(Ustawienia systemowe)-> ,Hospital Information” (Informacje dot. szpitala).
Nalezy sprawdzi¢, czy nazwa urzgdzenia to ,MX 16-slice”, wersja
oprogramowania to ,1.1”, a numer kompilacji to ,4.21426” (patrz Rysunek 1).

Hospital Information
Device Information Huspital Information
Machine Name Iw{ 16-slice Hospital Name
Serial Mumber [ Hospital Address Shenyang
Manutacturer |PNM5
Software Version |1-‘ Disvice Name I—MK 16-slice
Euild Number | |1.21-12&

Station Name I'G#

Rysunek 1: Sprawdzanie nazwy urzadzenia i wersji oprogramowania
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DZIALANIA, JAKIE Aby unikng¢ problemoéw opisanych w niniejszych Informacjach dotyczgcych
POWINIEN PODJAC bezpieczenstwa (FSN), do czasu aktualizacji oprogramowania do wersji
KLIENT/UZYTKOWNIK 1.1.4.21428, zaleca sie postepowanie wg ponizszych instrukciji.

Problem 1:

Jesli operacja kopiowania i wklejania uzywana jest do edyc;ji klisz z obrazami
pacjentow, przed wklejeniem obrazu na klisze nalezy upewnic sie, ze
skopiowany obraz nalezy do biezacego pacjenta. W tym celu nalezy sprawdzi¢
informacje pacjenta na obrazie i upewnic sie, ze na klisze kopiowane sg
wiasciwe obrazy.

Problem 2:

Podczas skanowania z uzyciem funkgcji Bolus Tracking (Sledzenie bolusa) nie
nalezy korzysta¢ z opcji Auto Voice (Automatyczne polecenia gltosowe) w trakcie
skanowania znacznika (faza Tracker). Do przekazywania pacjentowi instrukciji
dotyczacych oddychania podczas skanowania z funkcjg Bolus Tracking
(Sledzenie bolusa) nalezy uzywaé interkomu.

Problem 3:

Jesli na karcie Contrast (Srodek kontrastowy) w obszarze parametréw protokotu
skanowania opcja SAS jest wyswietlana, ale nie jest wigczona, nalezy jg wigczy¢
recznie. Jesli opcja SAS nie jest wyswietlana, nalezy wybraé inng serig, a
nastepnie ponownie wybrac¢ serie ze skanowania spiralnego. Opcja SAS
zostanie wyswietlona i wtedy lekarz bedzie mogt wigczy€ jg recznie.

Tego problemu mozna réwniez unikngé, jesli po uruchomieniu tomografu lekarz
wykona pierwsze skanowanie spiralne bez funkcji SAS.

DZIALANIA Firma Philips przeprowadzi akcje naprawczg (FCO) o numerze 72800641, ktéra
ZAPLANOWANE PRZEZ | bedzie polegaé¢ na nieodptatnej aktualizacji oprogramowania.

FIRME PHILIPS
Skontaktuje sie z Painstwem inzynier serwisu firmy Philips w celu zaplanowania
aktualizacji oprogramowania.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

<dane kontaktowe do uzupetnienia w danym przedstawicielstwie/kraju>




