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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Allura Xper FD10 (F/C)

Allura Xper FD10/10 (ze stotem operacyjnym)
Allura Xper FD20

Allura Xper FD20/10

Allura Xper FD20/20

Allura CV20

Prawdopodobne sporadyczne przechodzenie systemu
w stan ,,zamrozenia”

Szanowni Panstwo!

W systemie Philips Allura Xper zaobserwowano sytuacje, ktéra w razie ponownego pojawienia sie¢ moze
stanowi¢ potencjalne ryzyko dla pacjentéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa maja na celu
poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania potencjalnego ryzyka
dla pacjentow lub uzytkownikéw;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania zaobserwowanej sytuaciji

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
i wlasciwego uzytkowania sprzetu
Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszych informacii.

Prosimy o doftaczenie 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 Biurem Obstugi Klienta firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 22571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com
Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z tym problemem.
Z powazaniem,

J. Derikx
Dyrektor dziatu QR&S, iXR
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Allura Xper FD10 (F/C)

Allura Xper FD10/10 (ze stotem operacyjnym)
Allura Xper FD20

Allura Xper FD20/10

Allura Xper FD20/20

Allura CV20

Prawdopodobne sporadyczne przechodzenie systemu
w stan ,,zamrozenia”

PRODUKTY, KTORYCH | Systemy:

DOTYCZY TEN Allura Xper FD10 (F/C), Allura Xper FD10/10 (ze stotem operacyjnym), Allura
DOKUMENT Xper FD20, Allura Xper FD20/10, Allura Xper FD20/20 oraz Allura CV20.

Kody produktow:

722003 / 722005 / 722006 / 722008 / 722014 | 722015 / 722019 / 722020 oraz
722031

Wyltacznie oprogramowanie w wersji:

PBL 6.5.1/PBL 6.5.2/PBL 7.0.x/ PBL 7.2.x

OPIS PROBLEMU Analiza systeméw Allura Xper wykazata istnienie problemu zwigzanego
z oprogramowaniem sprzetowym dysku twardego. Sam dysk twardy dziata
poprawnie. Problemem jest zawyzanie odczytow licznika systemu SMART, co
mogtoby niekorzystnie wptynga¢ na prace oprogramowania sprzetowego. Moze to
powodowac¢ naliczanie bardzo wysokiej liczby btedéw odczytu z talerzy, co
z kolei mogtoby doprowadzi¢ do wystapienia tzw. ,SMART trip” ido utraty
potaczenia z dyskiem twardym. W rezultacie system moze sporadycznie
przechodzi¢ w stan zamrozenia. Czas trwania takiego stanu moze wahac sie od
kilku sekund do jednej minuty. Pomimo, ze opisywany problem zaobserwowano
jedynie w niektérych systemach, niniejszy dokument dotyczy wszystkich wyzej
wymienionych systemow.

RYZYKO Jesli w trakcie uzytkowania, system przejdzie w stan zamrozenia, ktéry moze
potrwaé od kliku sekund do jednej minuty, promieniowanie rentgenowskie oraz
ruch geometrii zostang wstrzymane. Po tym czasie normalna praca systemu
zostanie wznowiona i wszystkie polecenia wprowadzone w czasie, gdy system
znajdowat sie w stanie ,zamrozenia”, zostang wykonane. Jesli problem wystgpi
podczas krytycznej fazy zabiegu, moze zaktoci¢ jego przebieg i spowodowaé
obrazenia pacjenta.

ROZPOZNAWANIE Wszystkie wymienione wyzej systemy Allura Xper.
URZADZEN Systemy te beda jednoznacznie zidentyfikowane przez lokalne oddziaty firmy
Philips.
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Allura Xper FD10 (F/C)

Allura Xper FD10/10 (ze stotem operacyjnym)
Allura Xper FD20

Allura Xper FD20/10

Allura Xper FD20/20

Allura CV20
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Nie mozna przewidzie¢ ani rozpozna¢, kiedy system / obraz przejdzie w stan
,zamrozenia”. Klient / uzytkownik nie moze w zaden sposéb wplyna¢ na ten
proces. Po wyjsciu ze stanu ,zamrozenia” normalna praca obrazu / systemu
zostanie wznowiona. Zaleca sie, aby nie uruchamia¢ systemu ponownie i nie
podejmowaé zadnych innych dziatan, dopoki system sam nie wznowi pracy.
Mogtoby to spowolni¢ proces automatycznego przywrdcenia pracy systemu.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

W celu rozwigzania problemu podjete zostanie obowigzkowe dziatanie
korygujace.

Dziatanie korygujace oznaczone bedzie numerem FCO72200200 i zostanie
zrealizowane nieodptatnie.

W ramach dziatania korygujacego uzytkownicy ww. systemow otrzymajg ptyty
CD 1z poprawnie funkcjonujgcym oprogramowaniem oraz instrukcjg jego
instalacji przeznaczong dla przedstawiciela serwisu Philips Healthcare.
Przewidywany termin wdrozenia dziatania korygujacego przez Philips Healthcare
to Il kwartat 2011 r.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem, prosimy o kontakt z lokalnym Biurem Obstugi Klienta firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.o.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa
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