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Wazne
Ostrzezenie przed napromieniowaniem przez produkt elektroniczny

Szanowni Panstwo!

W tomografach komputerowych Brilliance 64 i Ingenuity CT firmy Philips wykryto problem w
oprogramowaniu w wersji 4.1.3 i 4.1.4, ktéry moze stwarza¢ zagrozenie dla pacjentéw lub
uzytkownikow.

Niniejsze informacje dotyczace bezpieczehnstwa (FSN) oznaczone numerem CLE15-063/72800652
majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego 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
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

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

Aby rozwigzac ten problem, firma Philips przeprowadzi akcje naprawczg (FCO) o numerze 72800652,
ktéra bedzie polegaé na instalacji aktualizacji oprogramowania w systemach, ktérych dotyczy
opisywany problem.

W celu uzyskania dalszych informac;ji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11,

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujgce;j.

Z powazaniem

Holly Wright Lee
Dyrektor ds. kontroli po wprowadzeniu produktu do obrotu
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PRODUKTY, KTORYCH | Problem dotyczy nastepujacych tomograféw komputerowych firmy Philips:

DOTYCZY TEN = Brilliance 64,
DOKUMENT = |ngenuity Core,

* Ingenuity Core!?8,
= Ingenuity CT

Zainstalowane obecnie wersje oprogramowania:
» 4.1.3Iub
> 4.14
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OPIS PROBLEMU
Nr | Nieprawidtowos$é w oprogramowaniu

1 | Skréocona rekonstrukcja sagitalna dla skanéw aksjalnych 2D gltowy

Rekonstrukcja sagitalna zostaje skrécona za kazdym razem, gdy
uzytkownik wybierze powtdrzenie skandéw aksjalnych z pochyleniem, jesli
pochylenie zostato uzyte w

» rekonstrukcji wieloptaszczyznowej (MPR);
= Protokole: Axial Exam Card

W wyniku tego moze dojs¢ do utraty przynajmniej jednej warstwy.
W nastepstwie tego operator moze zdecydowac sie na ponownie
skanowanie pacjenta. Problem ten odkryto podczas badanh o
powtarzanych i rozszerzonych scenariuszach.

2 | Pochylenie gantry powoduje przejscie w tryb pojedynczych skanéw
aksjalnych 2D glowy.

Zmianie mogg ulec odstepy miedzy skanami (increment), jesli:
= operator wybierze Axial Exam Card z pochyleniem, oraz
= operator wpisze recznie odstep miedzy skanami réwny wartosci
pokrycia kolimaciji.

Po wykonaniu skanu w przegladarce wyswietlane sg obrazy tylko z
jednej rotacji. Poniewaz widok zawiera tylko cze$ciowy zestaw obrazow,
operator moze zdecydowac sie na ponownie skanowanie pacjenta.

3 | Po zmianie pola widzenia (FOV) zmienia si¢ dlugos¢ skanu

W przypadku osiowych skanéw 3D po zmianie pola widzenia (FOV)
nastepuje zmiana odstepu miedzy skanami. Powoduje to rowniez
zmiane dtugosci skanu.

4 | Zastosowanie pochylenia w przypadku niezaplanowanych wynikow
powoduje zmiane dtugosci skanu

Jesli jako pierwszg planuje sie rekonstrukcje wieloptaszczyznowg MPR,
do ktdrej zostaje zastosowane pochylenie, w przypadku

dodania dodatkowych rekonstrukcji (zaréwno poprzez nacisniecie
przycisku GO lub wybranie nowej rekonstrukcji skanéw aksjalnych),
nastepuje zmiana dtugosci skanu i liczby cykli skanowania.
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5 | Biad skanu przegladowego SurView dla dtugosci 184,4 mm oraz
135,0 mm.

Btedne oszacowanie czasu skanowania spowodowane nieprawidtowym
czasem integracji powoduje, ze skan przegladowy SurView zakonczony
zostaje komunikatem bfedu.

6 | Dlugosc¢ rekonstrukcji nie jest rowna dtugosci skanu ze wzgledu na
rozbieznos$¢ w metodzie zaokraglania wynikéw miedzy komputerem
Host a komputerem rekonstrukcyjnym CIRS.

W przypadku ustawienia dla dtugosci skanu wartosci, ktéra jest bardzo
zblizona do liczby catkowitej, dla obliczonej dtugosci rekonstrukcji moze
dojs¢ do zaokraglenia dtugosci do wartosci wiekszej niz rzeczywista
dtugosc¢ skanu.

-ZAGROZENIE Niepozgdane napromieniowanie
ROZPOZNAWANIE Nalezy sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo system z oprogramowaniem w
PRODUKTOW powyzszej wersiji.

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania systemu, nalezy:
= Kliknaé przycisk ,Help” (Pomoc).
= Wybrac¢ polecenie ,About” (Informacje o produkcie). Zostanie wyswietlona
wersja oprogramowania.
Powyzsze problemy wystepujg w nastepujgcych wersjach oprogramowania:

= 41.3Iub
=414
DZIALANIA, JAKIE W ponizszej tabeli podano zalecane dziatania, ktére uzytkownik moze podjg¢ w trakcie
POWINIEN PODJAC korzystania z produktu (produktéw), w przypadku ktorych wystepuje problem.
KLIENT/UZYTKOWNIK
Nr Nieprawidiowos¢ w Dzialania w celu unikniecia lub
oprogramowaniu zminimalizowania efektu

nieprawidlowosci
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1 Skrécona rekonstrukcja » Aby uzyskac prawidiowy i peiny

sagitalna dla skanéw
aksjalnych 2D gltowy

W przypadku aksjalnych
skanow 2D po zmianie pola
widzenia (FOV) nastepuje
zmiana odstepu miedzy
skanami, co powoduje rowniez
zmiane dtugosci skanu.

wynik obrazowania w
ptaszczyznie czotowej lub
strzatkowej nalezy wykonac
rekonstrukcje w trybie offline.

Pochylenie gantry powoduje
przejscie w tryb
pojedynczych skanéw
aksjalnych 2D gtowy.

Po przeprowadzeniu akwizycji
aksjalnych obrazéw 2D gtowy w
tomografie komputerowym, gdy
jest stosowane duze
pochylenie, zapisane wynikowe
obrazy rekonstrukcji
wieloptaszczyznowej (MPR) sg
wyswietlane jako serie
podzielone na pojedyncze
skany.

Operator powinien zweryfikowac¢
dtugos¢ skanu przed jego
wykonaniem i w razie potrzeby
recznie dostosowac dtugos¢
skanu.

Po zmianie pola widzenia
(FOV) zmienia sie dtugosé¢
skanu

W przypadku skanow
aksjalnych 3D po zmianie pola
widzenia (FOV) nastepuje
zmiana odstepu miedzy
skanami, co powoduje rowniez
zmiane dtugosci skanu.

Operator powinien zweryfikowac
dtugos¢ skanu przed jego
wykonaniem i recznie
dostosowac dtugosé.
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4 Zastosowanie pochylenia w » W badaniu aksjalnym 2D gtowy,

przypadku niezaplanowanych
wynikéw powoduje zmiane
dtugosci skanu

Jesli jako pierwszg planuje sie
rekonstrukcje
wieloptaszczyznowg MPR, do
ktérej zostaje zastosowane
pochylenie, w przypadku
dodania dodatkowych
rekonstrukcji (zaréwno poprzez
nacisniecie przycisku GO lub
wybranie nowej rekonstrukcji
skanow aksjalnych), nastepuje
zmiana dtugosci skanu i liczby
cykli skanowania.

jako pierwsza rekonstrukcja
powinna by¢ zawsze
zaplanowana rekonstrukcja
skanow aksjalnych, a wszelkie
rekonstrukcje MPR dopiero w
nastepnej kolejnosci.

jest rowna dtugosci skanu ze
wzgledu na rozbieznosé w
metodzie zaokraglania
wynikéw miedzy komputerem
Host a komputerem
rekonstrukcyjnym CIRS.

W przypadku ustawienia dla
dtugosci skanu wartosci, ktéra
jest bardzo zblizona do liczby
catkowitej, dla obliczonej
diugosci rekonstrukcji moze
dojs¢ do zaokraglenia dtugosci
do wartosci wiekszej niz

5 Blad skanu przegladowego Operator powinien unikaé
SurView dla diugosci 184,4 ustawiania dtugosci skanu
mm oraz 135,0 mm. przegladowego SurView wartosci

zblizonej do 184,4 mm

Btedne oszacowanie czasu lub135,0 mm.
skanowania spowodowane
nieprawidtowym czasem
integracji powoduje, Zze skan
przegladowy SurView
zakonczony zostaje
komunikatem btedu.

6 Dtugos¢ rekonstrukcji nie » Brak
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rzeczywista dtugos¢ skanu.

= Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ catemu zainteresowanemu personelowi
w placéwce lub wszystkim placéwkom, ktére otrzymaty potencjalnie wadliwe
urzadzenia. (Stosowanie do sytuaciji)

= Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ innym placéwkom, ktére powinny by¢
objete niniejszymi dziataniami. (Stosowanie do sytuaciji)

= Wiedze na temat niniejszych informacji i wynikajacych z nich czynno$ci nalezy
propagowac przez odpowiedni okres czasu w celu stosowania skutecznych
dziatan korygujgcych. (Stosowanie do sytuacji)

DZIALANIA Firma Philips Healthcare przesle niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa
ZAPLANOWANE PRZEZ | (FSN) do wszystkich uzytkownikow, ktorych dotyczy opisywany problem.
FIRME PHILIPS
W celu rozwigzania problemu zostanie przeprowadzona akcja naprawcza (FCO)
0 numerze 72800652 obejmujgca instalacje aktualizacji oprogramowania.

Biuro Obstugi Klienta lokalnego oddziatu firmy Philips skontaktuje sie z
Panstwem w celu uzgodnienia terminu aktualizacji oprogramowania w Panstwa
placowce.

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

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

Producent nieodptatnie usunie usterke lub podejmie stosowne srodki korygujace w
celu dostosowania produktu do wiasciwych przepiséw federalnych zgodnie z planem,
ktory
zostanie zatwierdzony przez Sekretarza Zdrowia i Opieki Spotecznej i ktérego
szczegoly zostang
przekazane Panstwu w kolejnym dokumencie informacyjnym.




