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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Tomografy komputerowe Brilliance 64 i Ingenuity CT

Wieksza niz zaplanowana dtugos¢ skanu

Szanowni Panstwo!

W tomografach komputerowych Brilliance 64 i Ingenuity CT firmy Philips wykryto problem mogacy stwarzaé¢
zagrozenie dla pacjentéw lub uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu
poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

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

W niektorych aparatach ustawienie dtugosci skanu osiowego (wzdtuz osi Z) przekracza dlugosé ustawiong przez
uzytkownika w planie.
Ten problem wystepuje jedynie wtedy, gdy spetnione sg 3 ponizsze warunki:

e W planie wykorzystywana jest funkcja Dual-SurView

e W planie wymagana jest rekonstrukcja strzatkowa lub czotowa.

e Gantry zostato pochylone

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym 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
Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wiasciwej instytucji nadzorujace;.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Daniel Brown
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami produktéw, CT/AMI
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Problem dotyczy tomograféw komputerowych wymienionych ponizej.
e Brilliance 64
e Ingenuity CT
e Ingenuity Core
e Ingenuity Corel?8
Z oprogramowaniem w ponizszych wersjach:
o 4.0.X.Xxxx —wszystkie wersje 4.0
o 4.1.yxxxx —tylko do wersji 4.1.4 wtgcznie.

OPIS PROBLEMU

W niektorych aparatach ustawienie dtugosci skanu osiowego (wzdtuz osi Z)
przekracza dtugos¢ ustawiong przez uzytkownika w planie.
Ten problem wystepuije jedynie wtedy, gdy spetnione sg 3 ponizsze warunki:
e W planie wykorzystywana jest funkcja Dual-SurView
e W planie wymagana jest rekonstrukcja strzatkowa lub czotowa.
e Gantry zostato pochylone

RYZYKO

Istnieje ryzyko niepozgdanego napromieniowania obszaréw nieprzeznaczonych
do skanowania.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania produktu, nalezy:

e Klikng¢ przycisk ,Help” (Pomoc).

e Wybrac¢ polecenie ,About” (Informacje o produkcie). Zostanie

wyswietlona wersja oprogramowania.

Powyzszy problem wystepuje w systemach z nastepujgcymi wersjami
oprogramowania:

o 4.0.x.xxxx —wszystkie wersje 4.0

o 4.1.x.xxxx — tylko do wersji 4.1.4 wigcznie.
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DZIALANIA, JAKIE Firma Philips Healthcare nie zaleca zaprzestania korzystania z systemow.
POWINIEN PODJAC Aby wykluczy¢ ryzyko wystgpienia problemu, uzytkownik moze wyeliminowac
KLIENT/UZYTKOWNIK ktérykolwiek z trzech warunkéw:

e W planie wykorzystywana jest funkcja Dual-SurView

e W planie wymagana jest rekonstrukcja strzatkowa lub czotowa.

e Gantry zostato pochylone

Aby catkowicie unikng¢ wystepowania problemu, nie nalezy stosowac
powyzszych parametréw jednoczesnie. W tym celu nalezy wykonac¢ ponizsze
proste czynnosci:
1. Usunaé z planu skanu rekonstrukcje MPR (Rekonstrukcja
wieloptaszczyznowa), a nastepnie dokonaé rekonstrukcji obrazow MPR
w przegladarce CT po zakonczeniu skanowania.
2. Mozna réwniez zrezygnowac z funkcji Dual-SurView i wykona¢ tylko
jeden skan SurView w celu ustawienia limitu skanowania i rekonstrukcji.

DZIALANIA Firma Philips Healthcare bezposrednio przesle niniejsze pismo do wszystkich
ZAPLANOWANE PRZEZ | uzytkownikéw, ktorych dotyczy opisywany problem.
FIRME PHILIPS

Firma Philips Healthcare pracuje nad nowg wersjg oprogramowania, ktéra
wyeliminuje usterke. Zostanie ona zainstalowana w problematycznych
systemach w ciggu 6 miesiecy od jej wydania.

Instalacja zostanie przeprowadzona przez inzyniera firmy Philips w ramach akcji
naprawczej. Inzynier firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem w celu
zaplanowania terminu aktualizacji oprogramowania.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym

| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub biurem firmy
Philips Healthcare:

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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