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PILNE — Korekta urzagdzenia medycznego
Tomografy Brilliance CT Big Bore Oncology, Brilliance CT Big Bore
Radiology
I Brilliance CT 16 (Air) z oprogramowaniem w wersji 3.6.0

Artefakty na obrazach wykonanych przy uzyciu techniki bolus tracking z
zastosowaniem czasu rotacji wynoszacym 0,4 sekundy.

Szanowni Panstwo!

W wersiji 3.6.0 oprogramowania tomograféw Brilliance CT Big Bore Oncology, Brilliance CT Big Bore
Radiology i Brilliance CT 16 (Air) firmy Philips wykryto problem, ktérego wystepowanie moze stanowi¢
potencjalne ryzyko dla pacjentéw lub uzytkownikow.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

e jakie dziatania powinien podjac¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka
dla pacjentéw lub uzytkownikéw;

¢ jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim czitonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego powiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

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

Philips Polska Sp. z 0.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 2257101 11; Fax?2257104 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z biurem obstugi klienta ds. rozwigzan technicznych (1 800 722 9377, opcja 5:
nalezy wprowadzi¢ identyfikator osrodka lub postepowaé zgodnie z poleceniami).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wiasciwej instytucji nadzorujace;.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem,

Michael McAndrew
Starszy dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami

© KONINKLIJKE PHILIPS ELECTRONICS N.V. 2008

Wszelkie prawa zastrzezone. Powielanie lub przekazywanie catosci lub czesci niniejszego dokumentu w jakiejkolwiek formie —
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PILNE — Korekta urzgdzenia medycznego
Tomografy Brilliance CT Big Bore Oncology, Brilliance CT Big Bore

Radiology

I Brilliance CT 16 (Air) z oprogramowaniem w wersji 3.6.0

Artefakty na obrazach wykonanych przy uzyciu techniki bolus tracking z
zastosowaniem czasu rotacji wynoszacym 0,4 sekundy.

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Problem dotyczy wszystkich tomograféw Brilliance CT Big Bore Oncology,
Brilliance CT Big Bore Radiology i Brilliance CT 16 (Air) firmy Philips z
oprogramowaniem w wersji 3.6.0.

OPIS PROBLEMU

Problem ogranicza sie do skanéw wykonywanych przy uzyciu techniki bolus
tracking z pozniejszym etapem klinicznym o czasie rotacji wynoszacym 0,4
sekundy.

Podczas wykonywania skanéw przy uzyciu techniki bolus tracking i protokotéw
o czasie rotacji wynoszgcym 0,4 sekundy na obrazach pojawiajg si¢ artefakty.
W takich przypadkach moze nastgpic¢ zbyt wczesne lub zbyt p6zne wyzwolenie
akwizyciji, co z kolei moze prowadzi¢ do niewtasciwej opacyfikacji kontrastu
podczas wykonywania skanu klinicznego. Jesli uzyskane obrazy nie sg
diagnostyczne, nalezy przeprowadzi¢ ponowne skanowanie pacjenta.

RYZYKO

W przypadku koniecznos$ci przeprowadzenia ponownego skanowania pacjent
otrzymuje kolejng dawke promieniowania.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania produktu, nalezy:
o Klikng¢ przycisk ,Help” (Pomoc).
o Wybrac polecenie ,About” (Informacje o produkcie).
Zostanie wySwietlona wersja oprogramowania.

Problem dotyczy uzytkownikéw tomograféw Brilliance CT Big Bore Oncology,
Brilliance CT Big Bore Radiology lub Brilliance CT 16 (Air) z oprogramowaniem
w wersji 3.6.0.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Klient lub uzytkownik powinien dokona¢ oceny klinicznej w celu stwierdzenia,
czy uzyskane obrazy w zbiorze danych zawierajg informacje umozliwiajgce
postawienie rozpoznania.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

W celu usuniecia powyzszego problemu firma Philips Healthcare przeprowadzi
aktualizacje oprogramowania do wers;ji 3.6.2.

Inzynier serwisu z lokalnego oddziatu firmy Philips skontaktuje sie z Parstwem
w celu uzgodnienia terminu instalacji oprogramowania w Panstwa placéwce.

PHILIPS| © KONINKLIJKE PHILIPS ELECTRONICS N.V. 2008
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PILNE — Korekta urzagdzenia medycznego
Tomografy Brilliance CT Big Bore Oncology, Brilliance CT Big Bore
Radiology
I Brilliance CT 16 (Air) z oprogramowaniem w wersji 3.6.0

Artefakty na obrazach wykonanych przy uzyciu techniki bolus tracking z
zastosowaniem czasu rotacji wynoszacym 0,4 sekundy.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22571 01 11; Fax 2257104 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z biurem obstugi klienta ds. rozwigzan
technicznych firmy Philips pod numerem 1-800-722-9377 i postepowanie zgodnie z nagranymi poleceniami w celu
uzyskania potaczenia z pracownikiem serwisu.

Uzytkownikéw z innych krajéw prosimy o kontakt telefoniczny z lokalnym
przedstawicielstwem firmy Philips Healthcare.
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