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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Aplikacja VesselNavigator uzywana tacznie z systemem Azurion R1.2.x i R2.0.x.

Obraz naktadki cyfrowej angiografii subtrakcyjnej (DSA) niewidoczny w aplikacji VesselNavigator.
Szanowni Panstwo!

Niniejszym zawiadamiamy o wykryciu problemu w aplikacji VesselNavigator w przypadku jej uzywania z
systemem Azurion R1.2.x i R2.0.x firmy Philips oraz wynikajgcych z niego konsekwencjach.

Z powodu btedu w oprogramowaniu obraz cyfrowej angiografii subtrakcyjnej (DSA) po wyeksportowaniu do
aplikacji VesselNavigator wyswietla sie bez subtrakcji.

Niniejsze Informacje na temat bezpieczenstwa (oznaczone numerem 2019-IGTBST-019) majg na celu
wskazanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
¢ jakie dziatania powinien podjaé nabywca/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 wtasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktdrzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Do czasu rozwigzania problemu przez firme Philips prosimy o przechowywanie kopii niniejszego
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Aplikacja VesselNavigator firmy Philips uzywana tgcznie z systemem Azurion R1.2.x i
R2.0.x firmy Philips

OPIS PROBLEMU

Z powodu btedu w oprogramowaniu obraz cyfrowej angiografii subtrakcyjnej (DSA) po
wyeksportowaniu do aplikacji VesselNavigator wyswietla sie bez subtrakciji.

Obrazy bez subtrakcji zawierajg wiecej informacji anatomicznych niz obrazy DSA,
przez co mogg nie nadawac sie do zweryfikowania rejestracji przedoperacyjnych
obrazéw CT/MR z uzyciem

obrazéw RTG na etapie prowadzenia zabiegu pod kontrolg obrazu na zywo.

ZAGROZENIE

Problem ten moze powodowac¢ dwa rodzaje zagrozen:

o Uzycie obrazéw bez subtrakcji zawierajgcych wiecej informacji anatomicznych
moze powodowac brak dopasowania pomiedzy obrazami naktadki a obrazem
na zywo, co moze prowadzi¢ do umieszczenia przyrzadu (np. stentu) w
niewtasciwej lokalizacji.

e Brak mozliwosci uzycia obrazéw bez subtrakcji na etapie rejestracji moze
stwarzaé ryzyko niepotrzebnej ekspozycji pacjenta na dodatkowg dawke
promieniowania.

Uwaga: do dnia wystosowania niniejszego zawiadomienia firma Philips nie otrzymata
zgtoszen o obrazeniach pacjenta powstatych w wyniku
tego problemu.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Niniejsze zawiadomienie dotyczy aplikacji VesselNavigator firmy Philips uzywanej
tacznie z systemem Azurion R1.2.x i R2.0.x.

Firma Philips skontaktuje sie z nabywcami systeméw, ktérych dotyczy opisany
problem.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Do czasu przeprowadzenia aktualizacji oprogramowania przez firme Philips:

o Nalezy wstrzymaé sie z uzywaniem obrazéw cyfrowej angiografii
subtrakcyjnej do weryfikowania rejestracji na etapie prowadzenia zabiegu pod
kontrolg obrazu na zywo.

o Upewni¢ sie, ze caly personel korzystajgcy z aplikacji VesselNavigator zostat
poinformowany o tresci niniejszego zawiadomienia, a jego kopia zostata
dofgczona do instrukcji obstugi.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Problem zostanie rozwigzany w drodze aktualizacji oprogramowania, ktéra bedzie
dostepna przed koncem grudnia 2019 r.

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

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
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Informacje zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione





