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Zalecenia dotyczace obrazéw nieruchomych

Szanowni Panstwo!

Niniejsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa majg na celu wskazanie sytuacji, w ktérych mozliwa jest btedna
interpretacja obrazéw nieruchomych jako obrazéw uzyskiwanych na zywo.

Problem ten moze mie¢ negatywny wptyw na wynik procedury kliniczne;.

Niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa odnosza sie do wszystkich aparatéw Allura XPER, Allura Clarity,
Allura CV, Allura Centron i UNIQ, w ktérych moze dochodzi¢ do btednej interpretacji obrazéw nieruchomych jako
obrazéw uzyskiwanych na zywo, mimo iz system dziata w petni zgodnie ze swoja specyfikacja i jest
wykorzystywany zgodnie z przeznaczeniem.

Niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa sa przekazywane wszystkim klientom, ktérych moze dotyczy¢
problem, i majg na celu poinformowanie o tym:

e w jakich okolicznosciach moze wystgpi¢ powyzsza sytuacja;

e jakie dziatania nalezy podjg¢ w celu zminimalizowanie wptywu problemu na badanie.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego
bezpiecznego i wtasciwego 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 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 wtasciwej instytucji nadzorujgce;j.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

H. Weusten
Dyrektor ds. jako$ci i zgodnosci z przepisami, dziat IGT systems
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PRODUKTY, KTORYCH System:

DOTYCZY TEN Wszystkie aparaty Allura Xper, AlluraClarity, Allura CV, Allura Centron i UNIQ
DOKUMENT
Kod produktu:

722001, 722002, 722003, 722005, 722006, 722008, 722010, 722011, 722012,
722013, 722015, 722019, 722020, 722022, 722023, 722025, 722026, 722027,
722028, 722029, 722031, 722033, 722034, 722035, 722038, 722039, 722058 and
722400.

OPIS PROBLEMU Korzystanie z aparatow Allura Xper, Allura Clarity, Allura CV, Allura Centron i UNIQ
w pracy z obrazami uzyskiwanymi na zywo i obrazami nieruchomymi moze
prowadzi¢ do interpretacji obrazéw nieruchomych jako obrazéw uzyskiwanych na

Zywo.

Sytuacja ta moze wystapi¢ w nastepujacym przypadku:

1. Nacisniecie przez uzytkownika podczas fluoroskopii pedatu pojedynczej
ekspozyciji, co powoduje wyswietlenie na ekranie pojedynczego obrazu
nieruchomego. Uzytkownik nie zdaje sobie sprawy z tego, ze pedat
pojedynczej ekspozycji jest nadal aktywny, w zwigzku z czym ekspozycja
jest rowniez nadal aktywna. W aparatach rentgenowskich ekspozycja jest
nadrzedne w stosunku do fluoroskopii, w zwigzku z czym fluoroskopie
mozna rozpoczg¢ dopiero po zwolnieniu pedatu ekspozyciji.

Uzytkownik nie zdaje sobie sprawy, ze obrazowanie rentgenowskie na zywo
nie jest aktywne, mimo ze wyswietlana jest ikona obrazu nieruchomego, a
wszystkie wymagane przepisami wskazniki obrazowania na zywo, takie jak
moc dawki, aktywna ikona promieniowania, timer fluoroskopii i sygnat
dzwiekowy (brzeczyk RTG), sg nieaktywne.

2. Nacisniecie (przypadkowe) drugiego pedatu fluoroskopii, gdy nacisniety jest
juz pierwszy pedat i tryb fluoroskopii jest aktywny, a nastepnie zwolnienie
pierwszego pedatu fluoroskopii. W momencie zwolnienia pierwszego pedatu
fluoroskopii system zatrzymuje obrazowanie na zywo. Uzytkownik nie zdaje
sobie sprawy, ze pierwszy pedat fluoroskopii byt nacisniety w momencie
naciskania drugiego pedatu fluoroskopii.

Jednoczesnie uzytkownik nie zdaje sobie sprawy, ze obrazowanie
rentgenowskie na zywo nie jest aktywne, mimo ze wyswietlana jest ikona
obrazu nieruchomego, a wszystkie wymagane przepisami wskazniki
obrazowania na zywo, takie jak moc dawki, aktywna ikona promieniowania,
timer fluoroskopii i sygnat dzwiekowy (brzeczyk RTG), sg nieaktywne.

RYZYKO Praca z obrazami uzyskiwanymi na zywo i obrazami nieruchomymi moze prowadzi¢
do interpretacji obrazéw nieruchomych jako obrazéw uzyskiwanych na zywo.
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ROZPOZNAWANIE Wszystkie wyzej wymienione aparaty wraz ze wszystkimi wyzej wymienionymi
PRODUKTOW elementami sktadowymi.

Aparaty, ktérych dotyczy opisana sytuacja, zostang w sposéb wyrazny
zidentyfikowane przez lokalny oddziat firmy Philips.

DZIALANIA, JAKIE Uzytkownicy/klienci powinni postepowa¢ zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:
POWINIEN PODJAC o Uzytkownik musi dopilnowac, aby sygnat dzwiekowy (brzeczyk RTG) byt
KLIENT/UZYTKOWNIK wigczony.

e Uzytkownik musi zna¢ wskazniki wigczonej ekspozycji RTG, zgodnie z
opisem w instrukcji obstugi.

o Uzytkownik moze aktywowa¢ tylko JEDEN pedat fluoroskopii w danym
momencie.

e Aby zapobiec jednoczesnemu uzyciu dwéch pedatéw fluoroskopii,
wprowadzono odpowiednie rozwigzania projektowe we wszystkich
modelach przetacznikow noznych dostepnych do uzytku z systemem.

e Zdecydowanie zaleca sie, by uzytkownicy skonfigurowali przetgcznik nozny
zgodnie z domyslng konfiguracjg firmy Philips.

e Uzytkownik powinien zdawaé sobie sprawe, ze nacisniecie pedatu
pojedynczej ekspozycji powoduje wyswietlenie nieruchomego obrazu tak
dtugo, jak pedat ten pozostaje nacisniety, zgodnie z opisem w instrukgciji

obstugi.
DZIALANIA e W niniejszych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa firma Philips
ZAPLANOWANE PRZEZ informuje o zaleceniach dotyczacych obrazéw uzyskiwanych na zywo i
FIRME PHILIPS obrazéw nieruchomych w aparatach, zgodnie z opisem w instrukcji obstugi .

* W niniejszych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa firma Philips
zdecydowanie zaleca dopilnowanie, aby sygnat dzwiekowy (brzeczyk RTG)
byt zawsze wtaczony.

e W niniejszych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa firma Philips
przypomina klientom, aby aktywowali tylko JEDEN pedat fluoroskopii w
danym momencie.

¢ W niniejszych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa firma Philips
zdecydowanie zaleca klientom, aby skonfigurowali przetgcznik nozny
zgodnie z domysing konfiguracjg firmy Philips.

e Aparat dziata w petni zgodnie ze specyfikacjg i jest wykorzystywany zgodnie
Z przeznaczeniem.

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