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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korekta urzagdzenia medycznego

Systemy Allura Xper R9 i Azurion R1.1

Nieprawidiowy eksport pomiaréw odlegtosci

Szanowni Panstwo!

W systemach Allura Xper R9 i Azurion R1.1 firmy Philips wykryto problem, ktéry moze stwarzaé zagrozenie dla
pacjentow.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

e na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podjgc¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim czionkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. 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.

Po zmniejszeniu rozdzielczosci pomiary wykonane w systemach Allura Xper R9 lub Azurion R1.1 przy uzyciu
narzedzia QA Basic Measurement nie beda eksportowane do zewnetrznej lokalizacji obrazéw DICOM w sposdb
prawidtowy. Opisywana nieprawidiowos$¢ dotyczy wylgcznie pomiaréw wskazanych powyzej i sytuacji, w ktorej
podczas eksportu stosowana jest opcja zmniejszenia rozdzielczosci (Downscale).

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

i“rzepraszamy za wszeikie niedogodnosci zwigzalie z powyzszym problemenn.

Z powazaniem

Marta Ltoniewska
Q&R Officer CEE North
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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego

Systemy Allura Xper R9 i Azurion R1.1

Nieprawidtowy eksport pomiaréw odlegtosci

PRODUKTY, KTORYCH | Systemy Allura Xper R9 i Azurion R1.1 z narzedziem QA Basic Measurement.
DOTYCZY TEN
DOKUMENT Nazwy produktéw: Allura Xper R9 7M12, Allura Xper R9 7M20, Azurion 7M12;
Azurion 7M20; Azurion 3M12; Azurion 3M15.

OPIS PROBLEMU Celem ograniczenia miejsca zajmowanego przez zarchiwizowane dane systemy
Allura Xper R9 i Azurion R1.1 zostaly wyposazone w opcje umozliwiajgcg
zmniejszenie rozdzielczosci obrazéw podczas ich eksportu do zewnetrznej
lokalizacji obrazéw DICOM (np. systemu PACS).

Po zmniejszeniu rozdzielczosci pomiary wykonane w systemach Allura R9 [ub
Azurion R1.1 przy uzyciu narzedzia QA Basic Measurement nie bedg
eksportowane do zewnetrznej lokalizacji obrazéw DICOM w sposéb prawidtowy.

Réznica wystepujaca miedzy oryginalnym i wyeksportowanym pomiarem nie
zawsze bedzie taka sama. Warto$¢ odlegtosci jest po eksporcie od 1 do 4 razy
mniejsza niz warto$¢ oryginalna. Réznica zaleze¢ bedzie od parametréow
pozyskanego obrazu (np. protokét RTG, pole widzenia) oraz zastosowanych
ustawien archiwizacji (j. ustawien opcji zmniejszania rozdzielczosci).

Wynik ponownego pomiaru wykonanego juz po wyeksportowaniu danych do
zewnetrznej lokalizacji obrazéw DICOM réwniez bedzie nieprawidtowy, chyba ze
przed przystgpieniem do pomiaru uzytkownik przeprowadzi ponowng kalibracje
obrazu.

Uwaga:

Narzedzie QA Basic Measurement stuzy do wykonywania pomiaréw odlegiosci,
dzieki ktérym uzytkownik uzyskuje informacje na temat rozmiaru struktur
anatomicznych i przyrzadoéw.

Opisywana nieprawidiowo$¢ NIE dotyczy pomiaréw wykonywanych przy uzyciu
pakietéw Quantitative Vascular Analysis, Quantitative Coronary Analysis, Left
Ventricular Analysis i Right Ventricular Analysis.
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ZAGROZENIE Narzedzie QA Basic Measurement jest programem do przetwarzania koricowego,
ktore umozliwia uzyskanie informacji na temat rozmiaru struktur anatomicznych i
przyrzgddéw widocznych na angiograficznych obrazach RTG w trakcie zabiegéw
sercowo-naczyniowych i podczas oceny przeprowadzanej po ich zakoriczeniu.

Jesli w celu ograniczenia miejsca zajmowanego przez zarchiwizowane dane
uzytkownik zmniejszy rozdzielczo$¢ obrazéw, wartosci pomiaréw
wyeksportowanych do zewnetrznej lokalizacji DICOM bedg nieprawidiowe.

Uzycie takich wyeksportowanych obrazéw o mniejsze] rozdzielczosci podczas
przygotowan do zabiegu interwencyjnego lub w trakcie takiego zabiegu moze z
uwagi na nieprawidtowe wartosci pomiaréw skutkowa¢ wyborem przyrzadu (np.
stentu lub zastawki) o niewtasciwym rozmiarze.

Dotyczy to réwniez pomiaréw powtdrnych wykonanych juz po wyeksportowaniu
danych do zewnetrznej lokalizacji DICOM, jesli przed przystgpieniem do pomiaru
uzytkownik nie przeprowadzi ponownej kalibracji obrazu.

Uwaga: do dnia wystosowania ninigjszego zawiadomienia firma Philips nie
otrzymata zgloszenia o obrazeniach pacjenta powstalych w' wyniku tego
problemu.
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ROZPOZNAWANIE Podczas zimnego rozruchu wersja uzytkowanego systemu wyswietlana jest na
PRODUKTOW ekranie powitalnym.

Po uruchomieniu systemu informacje o wersji mozna znalez¢ na ekranie informac;ji
o produkcie w menu Help (Pomoc). Nalezy klikngé opcje About (Informacje).
Wiecej informacji zawiera instrukcja obstugi (patrz rozdziat 17.3 (Wersja
systemu)).

Po wigczeniu narzedzia QA Basic Measurement na ekranie post-processingu
wysSwietlana jest ikona wskazana ponizej. Informacje na temat post-processingu
zawiera rozdziat 8.14 (Tworzenie pomiaréw).

W (=)

Hasic measurement

DZIALANIA, JAKIE Do chwili rozwigzania problemu przez firme Philips opcja Downscale (Zmniejsz
POWINIEN PODJAC rozdzielczos¢) powinna zostaé we wszystkich protokofach eksportu wylgczona.
KLIENT/UZYTKOWNIK Informacje na temat sposobu wykonania tej czynno$ci zawiera rozdziat 13.8
(Konfiguracja protokotéw eksportu) instrukcji obstugi systemu. W razie potrzeby
pomoc w dostosowaniu ustawien mozna uzyska¢ od lokalnego przedstawiciela
firmy Philips.

Opisywana nieprawidtowo$¢ dotyczy wszystkich obrazéw wyeksportowanych z
uzyciem opcji Downscale (Zmniejsz rozdzielczo$¢). Z tego wzgledu nie nalezy
polega¢ na pomiarach dostepnych na obrazach archiwalnych.

Nalezy wdrozyé dodatkowe $rodki ostroznosci w postaci powtérnych pomiaréw
wykonywanych podczas rzeczywistego zabiegu interwencyjnego.

DZIAY ANIA Problem zostanie rozwigzany za pomocg ektualizoc) opiogramowaria, kidia

ZAPLANOWANE PRZEZ | planowo ma by¢ dostepna przed koncem 2017 r. Do tego czasu wraz z nowo

FIRME PHILIPS produkowanymi urzadzeniami dostarczane bedzie powiadomienie podobne do
niniejszego.

Lokalny przedstawiciel firmy Philips powiadomi Parnstwa, gdy aktualizacja
oprogramowania bedzie dostepna do instalac;ji.

DALSZE INFORMACJE |W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
I POMOC TECHNICZNA | 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. 22 571 01 11,

e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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