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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Aparaty do rezonansu magnetycznego Ingenia, Intera, Achieva i
Achieva dStream z oprogramowaniem w wersji R5.1.1 i R5.1.2

Nieprawidtowa pozycja linii referencyjnych na skanach kregostupa po przetwarzaniu
koncowym z uzyciem opcji MobiView

Szanowni Panstwo,

W aparatach Ingenia, Intera, Achieva i Achieva dStream z oprogramowaniem w wersji R5.1.1 i R5.1.2
wykryto problem, ktérego wystepowanie moze stanowic ryzyko dla pacjentow.

Niniejszy dokument FSN781 00426 zastepuje informacje zawarte w dokumencie FSN78100431 i ma na celu
wskazanie:

s naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic,
e jakie dzialania powinien podjaé uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dia pacjentow,
¢ jakie dzialania zaplanowala firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim czlonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dolgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukgji obslugi 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 1958, 02-222 Warszawa,
Philips Healthcare Dzial Serwisu. Tel. 22 571 01 11, e-mail: serwis. medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostanie przekazane wlasciwej instytucji nadzorujacej, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powaZaniem,

Cange
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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Aparaty do rezonansu magnetycznego Ingenia, Intera, Achieva i
Achieva dStream z oprogramowaniem w wersji R5.1.1 i R5.1.2

Nieprawidiowa pozycja linii referencyjnych na skanach krggostupa po przetwarzaniu
koncowym z uzyciem opcji MobiView

PRODUKTY, KTORYCH | Aparaly Ingenia, Intera, Achieva i Achieva MR z oprogramowaniem w wersji

DOTYCZY TEN R5.1.1i R5.1.2 z opcjg MobiView.
DOKUMENT
OPIS PROBLEMU Linie referencyjne na obrazach fuzyjnych w projekciji poprzeczne;j,

wygenerowanych z uzyciem opcji przetwarzania koficowego MobiView,
wyswietlane sg w nieprawidtowym miegjscu.

Na obrazach niepotgczonych linie referencyjne wyswietlane sa prawidliowo.

| Problem ten moze wystapi¢, gdy pole widzenia na skanach klinicznych znajduje
sie ponizej (bardziej w kierunku stép) pozycji oslony Swietinej. W takiej sytuacii
dochodzi do bledu w obliczeniach pozycji. Powoduje to nieprawidiowe
umiejscowienie linii referencyjnych na obrazach fuzyjnych w projekcji strzatkowe;.

Sytuacje te przedstawiono ponizej:
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Ryzyko dotyczy wylacznie badan calego kregostupa z pominigciem odcinka
| szyjnego.

MR, Best, Holandia DEP114344




Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Philips Healthcare
MR

PILNE -

PHILIPS

-3/3- FSN781 00426 Maj 2014

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Aparaty do rezonansu magnetycznego Ingenia, Intera, Achieva i
Achieva dStream z oprogramowaniem w wersji R5.1.1 i R5.1.2

Nieprawidiowa pozycja linii referencyjnych na skanach kregostupa po przetwarzaniu

koncowym z uzyciem opcji MobiView

RYZYKO

Ryzyko postawienia blednej diagnozy mogace skutkowaé zastosowaniem
nieprawidlowego leczenia.

Ryzyko wystepuje wtedy, gdy ustalanie pozycji obrazdw w projekcji poprzecznej
opiera sie na liniach referencyjnych na obrazie fuzyjnym. Ryzyko wystepuje
wylacznie w przypadku badan kregostupa.

W przetwarzaniu koricowym MobiView innych skanow identyfikacja lub
oznaczanie struktur anatomicznych odbywa sie zwykle z wykorzystaniem
anatomicznych punktéw orientacyjnych, a nie linii referencyjnych.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Wszystkie aparaty do rezonansu magnetycznego Ingenia, Intera, Achieva i
Achieva dStream z oprogramowaniem w wersji R5.1.1 i R5.1.2.

Wersje oprogramowania systemu mozna znalez¢, wybierajac opcje About
(Infformacje o programie) w menu Help {Pomoc) interfejsu uzytkownika.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Nie nalezy planowac ani przeglgdac plandw obrazdw w projekeji poprzecznej na
obrazach fuzyjnych w projekciji strzatkowej, wygenerowanych z uzyciem opcji
przetwarzania koncowego MobiView.

Plany obrazow w projekciji poprzecznej mozna przegladac wylgcznie na obrazach
niepolgczonych.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

W ramach dzialan korygujacych (FCO78100426) pracownicy lokalnego serwisu
firmy Philips zainstaluja wersje oprogramowania R5.1.7, rozwigzujace problem
blednego pozycjonowania linii referencyjnych w programie MobiView.
Dodatkowo aktualizacja oprogramowania ma na celu utatwienie obstugi i
usprawnienie procesu skanowania dzigki ulepszeniom wprowadzonym w oparciu
o informacje otrzymane od uzytkownikow na $wiecie,

Kontaktujac sie z firmg Philips, nalezy podaé numer dzialan korygujacych -
FCO781 00426.

DALSZE INFORMACJE
1POMOC TECHNICZNA

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

Philips Polska Sp. z o0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dzial Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail:
serwis.medyezn hilips.com
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