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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
Aparat GEMINI TF 16, GEMINI TF 64, GEMINI TF Big Bore, TruFlight Select,
GEMINI TF Ready oraz GEMINI LXL PET/CT

Zablokowanie bazy danych serwera rekonstrukcji obrazéw PET (PET
Reconstruction Server, PRS) moze powodowaé koniecznos¢ wykonania ponownego
skanowania TK i/lub ponownego wstrzykniecia izotopu/radiofarmaceutyku w celu
wykonania badania PET, skutkujaca niepotrzebng ekspozycja pacjenta na
promieniowanie.

Szanowni Panstwo!

Firma EDO MED Sp. z o0.0. otrzymata informacje o problemie objawiajgcym sie blokowaniem bazy danych
serwera rekonstrukcji obrazéw PET (PET Reconstruction Server, PRS), ktére moze wystapi¢ po
zakonczeniu akwizycji TK, a przed rozpoczeciem akwizycji PET. Problem ten dotyczy aparatéw GEMINI TF
16, GEMINI TF 64, GEMINI TF Big Bore, TruFlight Select, GEMINI TF Ready oraz GEMINI LXL PET/CT.

W przypadku zablokowania bazy danych, skutkujacego wykonaniem niepetnego badania, istnieje ryzyko
koniecznosci przeprowadzenia kolejnego skanowania TK i/lub ponownego wstrzykniecia
izotopu/radiofarmaceutyku w celu wykonania badania PET, co stwarza ryzyko dla pacjentow

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa (oznaczone numerem 88200465-471) majg na celu
wskazanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw
lub uzytkownikow;

W celu usuniecia powyzszego problemu firma EDO MED przeprowadzi w aparatach, w ktérych on
wystepuje, aktualizacje oprogramowania.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom 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 lokalnym oddziatem firmy Philips Healthcare.

EDO MED. Sp. z o.0.

Ul. Putawska 479

02-844 Warszawa

Tel: +48 22 641 61 09

Fax: +48 22 643 70 87
e-mail: edomed@edomed.pl
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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
Aparat GEMINI TF 16, GEMINI TF 64, GEMINI TF Big Bore, TruFlight
Select,
GEMINI TF Ready oraz GEMINI LXL PET/CT

Zablokowanie bazy danych serwera rekonstrukcji obrazéw PET (PET
Reconstruction Server, PRS) moze powodowaé¢ koniecznos¢ wykonania ponownego
skanowania TK z niska dawka promieniowania i/lub ponownego wstrzykniecia
izotopu/radiofarmaceutyku w celu wykonania badania PET, skutkujaca niepotrzebng
ekspozycja pacjenta na promieniowanie.

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
postepowac zgodnie z poleceniami).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem

Scott Christiansen
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami produktéw TK/AMI

PRODUKTY, e GEMINI TF PET/CT 16 i GEMINI TF PET/CT 64 z oprogramowaniem w wers;ji
KTORYCH 3.5.1

DOTYCZY TEN o GEMINI TF PET/CT 16 i GEMINI TF PET/CT 64 z oprogramowaniem w wersji
DOKUMENT 3511

e GEMINI TF PET/CT 16, GEMINI TF PET/CT 64, GEMINI TF Ready i GEMINI LXL
z oprogramowaniem w wersji 3.5.2

e GEMINITF PET/CT 16 i GEMINI TF PET/CT 64 z oprogramowaniem w wersji
3.5.21

o GEMINI TF Big Bore z oprogramowaniem w wersji 3.6
o GEMINI TF Big Bore z oprogramowaniem w wersji 3.6.11i 3.6.2
e TruFlight Select z oprogramowaniem w wersji 3.5.3

OPIS PROBLEMU Po wykonaniu akwizycji TK z niskg dawkg promieniowania baza danych serwera
rekonstrukcji obrazéw PET (PET Reconstruction Server, PRS) moze sie czasami
zablokowad, uniemozliwiajgc rozpoczecie akwizycji PET i w konsekwencji wykonanie
petnego badania.
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Zablokowanie bazy danych serwera rekonstrukcji obrazéw PET (PET
Reconstruction Server, PRS) moze powodowaé¢ koniecznos¢ wykonania ponownego
skanowania TK z niska dawka promieniowania i/lub ponownego wstrzykniecia
izotopu/radiofarmaceutyku w celu wykonania badania PET, skutkujaca niepotrzebng
ekspozycja pacjenta na promieniowanie.

ZAGROZENIE Jesli w trakcie badania pacjenta dojdzie do zablokowania bazy danych PRS,
rozpoczecie akwizycji PET nie bedzie mozliwe, co spowoduje przerwanie biezgcego
badania. Sytuacja ta wymaga interwenciji firmy Philips, poniewaz samodzielne
rozwigzanie tego problemu nie jest mozliwe.

Przerwanie badania pacjenta:
e powoduje koniecznos¢ wykonania ponownego skanowania TK z niskg dawkg
promieniowania, oraz
e moze wymagacé powtdrnego wstrzykniecia izotopu/radiofarmaceutyku, jesli
zostaty one uzyte do badania,
narazajgc pacjenta na niepotrzebne promieniowanie.

ROZPOZNAWANIE | Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania produktu, nalezy:

PRODUKTOW e Klikng¢ przycisk ,Help” (Pomoc).

o Klikng¢ zaktadke ,Product Info” (Informacje o produkcie). Spowoduje to
wyswietlenie wersji oprogramowania.

Lista aparatow wymagajacych aktualizacji oprogramowania zostata wymieniona w
czesci ,PRODUKTY, KTORYCH DOTYCZY TEN DOKUMENT" niniejszych
Informaciji dotyczacych bezpieczenstwa.

DZIALANIA, JAKIE | Nalezy pamietac, ze je$li opisywany problem wystapi, nalezy wezwac serwis,
POWINIEN PODJAC | poniewaz jego samodzielne rozwigzanie nie jest mozliwe.
KLIENT/UZYTKOWN
IK
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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
Aparat GEMINI TF 16, GEMINI TF 64, GEMINI TF Big Bore, TruFlight
Select,
GEMINI TF Ready oraz GEMINI LXL PET/CT

Zablokowanie bazy danych serwera rekonstrukcji obrazéw PET (PET
Reconstruction Server, PRS) moze powodowaé¢ koniecznos¢ wykonania ponownego
skanowania TK z niska dawka promieniowania i/lub ponownego wstrzykniecia
izotopu/radiofarmaceutyku w celu wykonania badania PET, skutkujaca niepotrzebng
ekspozycja pacjenta na promieniowanie.

DZIALANIA Firma EDO MED. Sp z 0.0. rozpoczetfa akcje korekcyjng, obejmujaca:
ZAPLANOWANE e rozestanie niniejszych Informaciji dotyczacych bezpieczenstwa (oznaczonych
PRZEZ FIRME numerem 88200465-471) do wszystkich klientéw posiadajacych wymienione wyzej
PHILIPS aparaty;

e zaplanowanie aktualizacji oprogramowania, rozwigzujacej problem opisywany w
niniejszych Informacjach dotyczacych bezpieczenstwa.

W tym celu skontaktuje sie z Panstwem inzynier serwisu firmy EDO MED. Sp z 0.0.,
aby umowic sie na aktualizacje oprogramowania w Panstwa aparacie(tach).

DALSZE W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
INFORMACJE prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy . Sp z o.0.

| POMOC

TECHNICZNA Uzytkownicy ze Standw 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 postepowac
zgodnie z poleceniami).
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