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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Tomografy MX16

Wyswietlanie niedoktadnego wymiaru podczas przegladania przy uzyciu opcji
laczenia serii ,,Combine”

Szanowni Panstwo,

Firma Philips wykryta w ostatnim czasie problem, ktéry moze wptywaé na dziatanie tomograféw 16-
warstwowych Philips MX. Dostepna w tomografie opcja przeglgdania obrazéw ,Combine” (Potacz) stuzy

do scalania wielu serii obrazowych w jedng serie. Wykryto, iz mierzone wymiary wyswietlane dla scalonej
serii sg nieprawidtowe. Wystgpienie tego problemu moze powodowac ryzyko postawienia btednej diagnozy.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka
dla pacjentéw lub uzytkownikdw;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktdrzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszych informaciji.

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 biurem obstugi klienta firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11

Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;j.

Firma Philips bardzo ceni Panstwa lojalnos¢. Informujemy, iz podjeliSmy wszelkie mozliwe dziatania majace
na celu wyeliminowanie opisanego problemu. Dziekujemy za Panstwa cierpliwos¢.

Z powazaniem,

Joseph Vinhais

Starszy dyrektor
ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
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Wyswietlanie niedoktadnego wymiaru podczas przegladania przy uzyciu opcji

laczenia serii ,,Combine”

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN DOKUMENT

Wszystkie tomografy MX16

OPIS PROBLEMU

Tomograf MX16 posiada opcje przegladania ,Combine” (Potacz) stuzacg do
scalania wielu serii obrazowych w jedng serig. Firma Philips wykryta, ze
wymiary wyswietlane dla scalonej serii utworzonej za pomoca opcji
przegladania ,Combine” (Potgcz) moga by¢ btedne.

Obraz 1: prawidtowo zmierzony wymiar, pierwotna seria obrazow

Obraz 1

Obraz 2: nieprawidiowo zmierzony wymiar, scalona seria obrazéw

Obraz 2

RYZYKO

Zmierzone wymiary uzyskane po scaleniu serii za pomocg opcji ,Combine”
(Potacz) moga by¢ niepoprawne i ich uzycie moze powodowac ryzyko
postawienia nieprawidtowej diagnozy.
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ROZPOZNAWANIE Problem dotyczy wszystkich tomograféw MX16.

URZADZEN

DZIALANIA, JAKIE Nalezy niezwtocznie zaprzestaé korzystania z opcji scalenia serii ,Combine”
POWINIEN PODJAC (Potacz). Zamiast niej, do czasu zainstalowania w tomografie MX16
KLIENT/UZYTKOWNIK opisanej ponizej aktualizacji oprogramowania, do celéw diagnostycznych

nalezy korzysta¢ z funkcji MPR.

DZIALANIA ZAPLANOWANE | 1. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa zostang dostarczone

PRZEZ FIRME PHILIPS wszystkim uzytkownikom koncowym.

2. Usuwanie problemu polegajgce na instalacji odpowiednich pakietéw
naprawczych rozpocznie sie zaraz po ich udostepnieniu.

3. Instalacja pakietéw zostanie przeprowadzona we wszystkich
tomografach, ktérych dotyczy ten dokument, w czasie do 6 miesiecy
od dostepno$ci pakietow naprawczych.

DALSZE INFORMACJE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub biurem
obstugi klienta firmy Philips Healthcare:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 22571 01 11, Fax 22 571 04 48

Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa

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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