PHILIPS

PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

System CombiDiagnost R90
Aktualizacja oprogramowania systemu

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce dalszego bezpiecznego
i wiasciwego 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 dotagczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

12 sierpnia 2021 r.
Szanowni Panstwo!

W systemach CombiDiagnost R90 R1.1.1 i R1.1.2 firmy Philips wykryto usterke, ktérej wystepowanie
moze stanowic potencjalne zagrozenie dla pacjentéw lub uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat
bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

System CombiDiagnost R90 firmy Philips jest wyposazony w funkcje Lock-in, ktéra jest uzywana
tylko podczas fluoroskopii. Po wigczeniu tej funkcji biezgce parametry promieniowania, tj. wartosci
kV i mA, sg zachowywane w celu utrzymania statej jakosci obrazu. Jest to istotne w przypadku badan
takich struktur anatomicznych jak kolano czy bark, gdzie na wielko$¢ dawki na powierzchnie
detektora duzy wptyw ma ilos¢ promieniowania bezposredniego.

Firma Philips zostata poinformowana o problemie zwigzanym z oprogramowaniem, w wyniku
ktdrego wartosci kV i mA nie sg natychmiast blokowane, ale zmieniajg sie, gdy pozycja przestony
kolimatora zostanie zmieniona bezposrednio po poleceniu zablokowania (Lock-in). Ten problem
zwigzany z oprogramowaniem prowadzi do przeswietlenia lub niedoswietlenia obrazu. Jedli jednak
uzytkownik zatrzyma i uruchomi ponownie fluoroskopie, wéwczas blokada zadziata prawidtowo.

Do czerwca 2021 r. firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczgcych zdarzen
niepozadanych.

2. Jakie niebezpieczenstwa/zagrozenia s zwigzane z tg usterka
W przypadku wystgpienia tej usterki oprogramowania jako$¢ obrazu moze by¢ inna niz oczekiwana
(przeswietlenie lub niedoswietlenie obrazu), w zwigzku z czym konieczne moze byé powtdrzenie

skanowania, a tym samym pacjent moze zosta¢ narazony na dodatkowg dawke promieniowania.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac
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Produkt Numer modelu Wersja
oprogramowania
System 709031 R1.1.1
CombiDiagnost R90 | 709130 R1.1.2

Instrukcje dotyczgce sprawdzania wersji oprogramowania systemu CombiDiagnost R90:
1. Wiaczyd system i zaczekad na zakonczenie sekwencji uruchamiania.
2. Na ekranie logowania wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto.
3. Pouruchomieniu systemu klikngé przycisk OK w odpowiedzi na kazdy komunikat kontekstowy,
ktdry moze sie pojawic.
4. Na karcie System odszukac sekcje Workspot Data (Dane stacji roboczej).
5. Wersja oprogramowania jest widoczna w sekcji Version (Wersja).
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4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

Poniewaz problem zwigzany z oprogramowaniem moze spowodowac przesuniecie wartosci kV i mA,
nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Powybraniu blokady przed zmiang kolimacji nalezy zatrzymac fluoroskopie. Kolimacje mozna
rowniez zmieni¢ na ostatnim zatrzymanym obrazie (LIH).
2. Po wybraniu blokady nalezy obserwowac wartosci kV i mA. Jesli wartosci sie zmienig, nalezy
odblokowaé wartosé kV/mA i zablokowac jg ponownie.
Jesli uzytkownik zatrzyma i ponownie uruchomi fluoroskopie, blokada zadziata prawidtowo.
Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza potwierdzenia do dziatu DXR firmy Philips
niezwtocznie po jego otrzymaniu, nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania, za

posrednictwem poczty elektronicznej na adres: DIFCO@philips.com.

5. Jakie dziatania zaplanowat dziat DXR firmy Philips w celu rozwigzania tego problemu
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Inzynier serwisu firmy Philips odwiedzi Paristwa osrodek i przeprowadzi aktualizacje
oprogramowania systemu w celu rozwigzania problemu z oprogramowaniem.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Gwarantujemy, ze zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla nas kwestig
najwyzszej wagi. W celu uzyskania dodatkowych 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

Dziat Serwisu tel 22 /57101 11

serwis.medyczny@philips.com

Nalezy podac kod referencyjny FCO70900050.

Z powazaniem

David Hanly
Head of Quality Diagnostic X-Ray (DXR)
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
Dotyczy: aktualizacja oprogramowania systemu, CombiDiagnost R90 R1.1.1 i R1.1.2, FCO 70900050.

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdZniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej usterki oraz
dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

Poniewaz problem zwigzany z oprogramowaniem moze spowodowac przesuniecie wartosci kV i mA,
nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:

1. Powybraniu blokady przed zmiang kolimacji nalezy zatrzymac fluoroskopie. Kolimacje mozna
rowniez zmieni¢ na ostatnim zatrzymanym obrazie (LIH).
2. Po wybraniu blokady nalezy obserwowac wartosci kV i mA. Jesli wartosci sie zmienig, nalezy
odblokowaé wartos$é kV/mA i zablokowac jg ponownie.
Jesli uzytkownik zatrzyma i ponownie uruchomi fluoroskopie, blokada zadziata prawidtowo.
Potwierdzamy, ze otrzymalismy dofgczone informacje dotyczace bezpieczerstwa i zrozumielismy ich

tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom systeméw CombiDiagnost R90 R1.1.1 i R1.1.2.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza potwierdzenia i przestanie go do dziatu DXR firmy Philips
poczty elektroniczng na adres: serwis.medyczny@philips.com
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