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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korekta urzagdzenia medycznego

Systemy Allura Xper, UNIQ i Centron

Nieoczekiwany reset przeston kolimatora

Szanowni Panstwo!

W systemach Allura Xper, UNIQ i Centron firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stwarza¢ zagrozenie dla
pacjentow.

Niniejsze informacje na temat bezpieczerfistwa 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;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktorzy powinni sie z nimi
zapoznaé. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o przechowywanie kopii niniejszych informacji wraz z instrukcjg obstugi systemu do czasu
rozwigzania problemu przez firme Philips.

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

Philips Polska Sp. z o.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 niedogodno$ci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Cﬂ/ fﬂ‘:t’j‘me 20 (9

Rajesh Kathuria
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami,
dziat Image Guided Therapy Systems

Identyfikator formularza: XCN-2000206, wer. 01/

Informacje zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione
13 wrzesnia 2016 r.
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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego

Systemy Allura Xper, UNIQ i Centron

Nieoczekiwany reset przeston kolimatora

PRODUKTY, KTORYCH | Allura 8.2.25
DOTYCZY TEN Allura 8.1.25.1
DOKUMENT Allura 8.1.25.5
Allura 8.2.25
Allura 8.2.25.5
Allura 8.2.27
UNIQ 1.0.10
UNIQ 1.0.10.5
Centron 1.0.10
Centron 1.0.10.1
Centron 1.0.10.5

OPIS PROBLEMU Przestony kolimatora pozwalajg ograniczyé ekspozycje na promieniowanie do
wybranego obszaru zainteresowania na ciele pacjenta. Przy pierwszym wyborze
nowego typu procedury podczas pojedynczego badania pozycja przestony
kolimatora zostaje zresetowana i ustawiona w sposéb nieprawidiowy na krawedzi
obszaru obrazowania. W takiej sytuacji jakakolwiek ustawiona wczesniej pozycja
przestony kolimatora nie zostanie zachowana.

ZAGROZENIE Zresetowanie przesfony kolimatora do ustawienia na krawedzi obszaru
obrazowania moze narazi¢ pacjenta na dodatkowg dawke promieniowania, a
personel wykonujgcy badanie — na dodatkowg dawke promieniowania
rozproszonego. Pacjent moze réwniez zosta¢ narazony na dodatkowg dawke
promieniowania, jesli w wyniku nieprawidiowej kolimacji konieczne jest
wykonanie nowej serii.

Nie zgtoszono zadnych obrazen ciata zwigzanych z tym problemem.

ROZPOZNAWANIE Wersja oprogramowania systemu jest wySwietlana na ekranie poczgtkowym
PRODUKTOW podczas jego uruchamiania.

Identyfikator formularza: XCN-2000206, wer. 01/ Informacije zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione
13 wrzesnia 2016 .
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Do czasu udostepnienia wersji oprogramowania, w ktorej problem zostanie
skorygowany, podczas wykonywania serii po pierwszej zmianie typu procedury
podczas pojedynczego badania uzytkownicy powinni sprawdzi¢, czy potozenie
przeston kolimatora jest prawidiowe. W tym celu mozna wybra¢ najpierw inng
procedure, a nastepnie na module Xper lub w monitorze danych ponownie
wybraé procedure oryginalna.

Klient musi dopilnowag¢, aby caly personel majgcy dostep do opisywanych tu
systemoéw zostat zaznajomiony z trescig niniejszych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa.

Kopie niniejszych informacji dotyczgcych bezpieczenstwa nalezy przechowywac
wraz z dokumentacjg systemu do czasu naprawy systemu przez firme Philips.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Problem zostanie rozwigzany za pomocg aktualizacji oprogramowania, ktéra
planowo ma by¢ dostepna w drugiej potowie 2018 r.

Lokalny przedstawiciel firmy Philips powiadomi Parnstwa, gdy aktualizacja
oprogramowania bedzie dostepna do instalacji.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips. Philips
Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 5§71 01 11;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Identyfikator formularza: XCN-2000206, wer. 01/ Informacije zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione.

13 wrzesnia 2016 .






