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Aktualizacja oprogramowania aparatu DigitalDiagnost do wersji 4.1.9/4.2.6

Szanowni Panstwo!

W trosce o niezawodnos¢ i bezpieczenstwo oferowanych produktéw firma Philips nieustannie monitoruje
poprawnos¢ ich dziatania. Ostatnie kontrole dziatania aparatu DigitalDiagnost firmy Philips wykazaty
mozliwos¢ wystepowania usterki, ktéra w niektérych okoliczno$ciach moze wptywac na prace urzgdzenia.
Celem niniejszego powiadomienia jest przekazanie uzytkownikom informaciji:

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

» jakie dziatania moze podjg¢ uzytkownik w celu wyeliminowania lub ograniczenia
prawdopodobienstwa wystgpienia problemu;

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

Niniejszy dokument zawiera wa zne informacje dotycz ace dalszego
bezpiecznego i wta sciwego u zytkowania sprz etu medycznego.

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznag. 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:

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

Z powazaniem

Michael Mizrachi
Head of Q&R DXR Hamburg

Obowigzujgcy szablon: XI-DXR-200-5004, wersja 1.0
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PRODUKTY, KTORYCH | Funkcja t gczenia obrazéw w detektorze SkyPlate sporadycznie p  rzestaje
DOTYCZY TEN dziata é: dotyczy wszystkich aparatéw DigitalDiagnost z oprogramowaniem
DOKUMENT systemu w wersji 4.1.x i 4.2.x oraz licencjg na funkcje tgczenia obrazéw

taczenie obrazéw z u zyciem detektora SkyPlate zostaje sporadycznie
przerwane po uzyskaniu pierwszego obrazu:  dotyczy wszystkich aparatow
DigitalDiagnost z oprogramowaniem systemu w wersji 4.1.x i 4.2.x oraz licencjg
na funkcje tgczenia obrazow

Ptyta CD z oprogramowaniem systemu zawiera niewla  $ciwe dane
wyj sciowe: dotyczy wszystkich aparatow DigitalDiagnost z oprogramowaniem
systemu w wersji 4.1.814.2.5

OPIS PROBLEMU Funkcja t gczenia obrazéw w detektorze SkyPlate sporadycznie p  rzestaje
dziata é:

Oprogramowanie systemu zostato zaprojektowane tak, aby podczas tgczenia
pozyskanych obrazéw z uzyciem detektora SkyPlate oczekiwany odstep
pomiedzy dwoma kolejnymi obrazami nie wynosit mniej niz osiem sekund. Jesli
odczyt detektora jest szybszy, tak ze nastepny obraz moze zosta¢ odczytany w
odstepie czasu krétszym niz osiem sekund, synchronizacja miedzy detektorem i
oprogramowaniem systemu doprowadzi do przerwania dziatania funkcji fgczenia
obrazéw przez system. Jesli tak sie stanie, tagczenie obrazéw nalezy wykona¢ od
nowa.

taczenie obrazéw z u zyciem detektora SkyPlate zostaje sporadycznie
przerwane po uzyskaniu pierwszego obrazu:

Jesli doszto do nieprawidtowej synchronizacji miedzy detektorem SkyPlate i
aparatem, na podgladzie przesunietego obrazu znajda sie artefakty. W takim
przypadku oprogramowanie systemu identyfikuje bufor obrazu podglgdu jako
nienadajgcy sie do uzycia podczas pierwszego etapu tgczenia pozyskanych
obrazéw i w rezultacie przerwie dziatanie tej funkciji.

Nalezy powtérzy¢ tgczenie obrazéw.

Ptyta CD z oprogramowaniem systemu zawiera niewta  $ciwe dane

wyj §ciowe;

Aparaty DigitalDiagnost z oprogramowaniem systemu w wersji 4.1.8 1 4.2.5
zostaly dostarczone z ptytg CD z niewtasciwg wersjg oprogramowania systemu.
Niewfasciwe oprogramowanie zawiera btgd polegajgcy na braku oznaczenia
obrazoéw w odbiciu lustrzanym jako takich obrazow.

Obowigzujgcy szablon: XI-DXR-200-5004, wersja 1.0
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ZAGROZENIE

t aczenie obrazéw z u zyciem detektora SkyPlate sporadycznie przestaje
dziata ¢ i taczenie obrazow z u zyciem detektora SkyPlate zostaje przerwane
po uzyskaniu pierwszego obrazu:  zagrozeniem powigzanym z tymi usterkami
jest nadmierne napromieniowanie. W obu przypadkach obraz nie nadaje sie do
uzycia i konieczne jest ponowne wykonanie fgczenia.

Ptyta CD z oprogramowaniem systemu zawiera niewta  $ciwe dane

wyj §ciowe: zagrozeniem powigzanym z tg usterkg jest nieprawidtowe leczenie
ze wzgledu na brak oznaczenia obrazéw w odbiciu lustrzanym jako takich
obrazow.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia nalezy
skontaktowac sie z firmg Philips.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

W przypadku aparatéw z nastepujgcymi problemami:

- Funkcja t aczenia obrazow w detektorze SkyPlate sporadycznie
przestaje dziala ¢€: wszystkie aparaty DigitalDiagnost z
oprogramowaniem systemu w wersji 4.1.x i 4.2.x oraz licencjg na funkcje
laczenia obrazéw

- taczenie obrazéw z u zyciem detektora SkyPlate zostaje przerwane
po uzyskaniu pierwszego obrazu:  wszystkie aparaty DigitalDiagnost z
oprogramowaniem systemu w wersji 4.1.x i 4.2.x oraz licencjg na funkcje
laczenia obrazéw

Informacje o dostepnosci licencji na funkcje tgczenia obrazéw mozna znalezé w
zaktadce z ogolnymi informacjami dotyczacymi systemu w interfejsie
uzytkownika systemu Eleva.

W przypadku aparatéw z nastepujgcym problemem:

- Plyta CD z oprogramowaniem systemu zawiera niewta  sciwe dane
wyj $ciowe: wszystkie aparaty DigitalDiagnost z oprogramowaniem
systemu w wersji 4.1.8 i 4.2.5. otrzymajg aktualizacje oprogramowania,
odpowiednio do wersji 4.1.9 i 4.2.6. Problemu nie mozna rozpozna¢ na
etykiecie ptyty CD, ale mozna go zidentyfikowa¢ w oprogramowaniu
zainstalowanym w aparacie. Informacje o wersji oprogramowania
systemu mozna znalez¢ w zaktadce z ogélnymi informacjami
dotyczacymi systemu w interfejsie uzytkownika systemu Eleva.

Obowigzujgcy szablon: XI-DXR-200-5004, wersja 1.0
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

t aczenie obrazéw z u zyciem detektora SkyPlate sporadycznie przestaje
dziata ¢ i taczenie obrazéw z u zyciem detektora SkyPlate zostaje przerwane
po uzyskaniu pierwszego obrazu:  uzytkownik nie moze podja¢ zadnych
dziatan w tego typu sytuacjach. Pod koniec procesu tgczenia obrazéw klient jest
informowany, ze tgczenie zakonczyto sie niepowodzeniem. Klienci mogg w
dalszym ciggu korzysta¢ z urzgdzenia zgodnie z niniejszym powiadomieniem i
instrukcjg obstugi.

Ptyta CD z oprogramowaniem systemu zawiera niewta  $ciwe dane
wyj $ciowe: firma Philips Healthcare zaleca, aby klienci zawsze sprawdzali
obraz w odbiciu lustrzanym w celu unikniecia nieprawidtowej diagnozy.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips planuje instalacje aktualizacji wersji oprogramowania systemu w
wadliwych aparatach, ktéra wyeliminuje opisany problem.

Po opracowaniu programu naprawczego skontaktuje sie z Panstwem inzynier
serwisu firmy Philips.

Kontaktujgc sie z firma Philips, nalezy poda¢ numer akcji naprawczej —
71200177.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

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

Obowigzujgcy szablon: XI-DXR-200-5004, wersja 1.0




