PHILIPS

HITNA sigurnosna obavijest

Sustavi Ingenia Evolution sa softverom R5.7.1 tvrtke Philips moZda nece dati upozorenje za nisku
postavku ventilacije Sto moze dovesti do povecanja tjelesne temperature ili osje¢aja pecenja

19. travnja 2024.

U ovom dokumentu sadrZane su vaine informacije za sigurno i pravilno koristenje
opreme

Sve ¢lanove osoblja kojima su ove informacije potrebne upoznajte sa sadrZajem ove obavijesti.
Vazno je da ovu obavijest dobro razumijete.

Molimo vas da sacuvate ovaj dopis za svoju evidenciju.

Postovani korisnice,

tvrtka Philips saznala je za potencijalne sigurnosne probleme sa softverom upotrebljenim u sustavima
Ingenia tvrtke Philips s nadogradnjom Evolution. Ova HITNA sigurnosna obavijest informirat ¢e vas o
sliedeé¢em:

1. Vrsta problema i uvjeti pod kojima bi se problem mogao pojaviti

Tvrtka Philips utvrdila je problem sa softverom koji utjec¢e na sustave Ingenia tvrtke Philips s
verzijom softvera R5.7. Ako rukovatelj ru¢no prilagodi postavku za ventilaciju pacijenta sa zadane
postavke razine 3, nakon Sto rukovatelj zapoc¢ne snimanje zaslon upravljacke konzole (OCD) ne
prikazuje upozorenje o ventilaciji pacijenta (Slika 1). Medutim, kada rukovatelj prilagodi postavku
ventilacije pomocu zaslona Vital Screen u sobi za preglede, simboli upozorenja pojavljuju se na
zaslonu Vital Screen (pogledajte Sliku 2). Osim toga, ako rukovatelj prilagodi postavku ventilacije
pomocu Patient Ventilation Control (Kontrola ventilacije za pacijenta) u izborniku sustava OCD,
preporucena razina prikazana je na izborniku sustava OCD (pogledajte Sliku 2).

Slika 1 Upozorenje o ventilaciji pacijenta

Patient Ventilation Warning

AThe patient ventilation is below the recommended level.

Press <Modify...» to modify the patient ventilation level.

Refer to the Instructions For Use for information about patient ventilation.

Press <Proceed> to proceed with the current patient ventilation level.
Press <Cancel> to cancel the scan.
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Slika 2
Vital Screen Patient Ventilation Control (Kontrola ventilacije za
pacijenta) u izborniku sustava OCD
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Osim gore navedenog problema, tvrtka Philips rjeSava dodatne probleme sa softverom koji nemaiju
nikakav utjecaj na sigurnost, ali mogu utjecati na tijek klinickog rada (pogledajte Dodatak A).

Tvrtka Philips nije primila nijedno izvje$¢e o nuspojavama povezanim s tim problemom do 31. oZujka
2024. godine.
2. Opasnost ili ozlijede povezane s problemom

Ako ventilacija pacijenta ostane ispod postavke 3, pacijent moze dozivjeti porast tjelesne
temperature ili osjecaj pecenja.

3. Zahvaceni proizvodi i kako ih identificirati

Ako je vas sustav Ingenia 1.5T ili Ingenia 3.0T nadograden na konfiguraciju Ingenia Evolution i
pokrece ih softver R5.7, na njih utjece ovaj problem. (Napomena: korisnik neée vidjeti pojedinosti
verzije softvera R5.7.1)

Kako biste ustanovili konfiguraciju i verziju softvera na vaSem uredaju:
a. Idite na glavni zaslon konzole rukovatelja i odaberite simbol upitnika (pogledajte Sliku 3) ili
pritisnite tipku F1.

Slika 3 — pocetni zaslon na konzoli
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b. Odaberite opciju About — MR (O sustavu — MR) s prikazanog popisa. (Pogledajte Sliku 4)

Slika 4 — informacije o opciji MR

About...
(Informacije)

c. U skocnom prozoru provjerite naziv sustava i verziju softvera (pogledajte Sliku
5). Konfiguracija je u naslovu iza rijeCiMR Systems (MR sustavi). Verzija softvera navedena
je ispod ovog odjeljka pored rijeci Version (Verzija).

Slika 5 — detalji MR sustava — zaslon

Regstrzion I
D of Bt
ender.

MR sustavi
Ingenia Evolution

Namjena:

Sustavi magnetske rezonancije (MR) tvrtke Philips medicinski su elektri¢ni sustavi naznaceni za
uporabu kao dijagnosticki uredaji. Ovaj MR sustav omoguduje osposobljenim lije¢nicima da
dobiju slike presjeka, spektroskopske slike i/ili spektre unutarnje strukture glave, tijela ili
ekstremiteta, u bilo kojoj orijentaciji, Sto predstavlja prostornu raspodjelu protona ili drugih
jezgri s vrtnjom. lIzgled slike odreden je s vise razlicitih fizickih svojstava tkiva i anatomije te
primijenjene tehnike MR skeniranja i prisutnosti kontrastnih sredstava.

4. Radnje koje bi kupac/korisnik trebao poduzeti kako se pacijente ili korisnike ne bi dovelo u
opasnost

a. Korisnici mogu i dalje upotrebljavati identificirane sustave u skladu s namjenom koja se
odnosi na postavljanje ventilacije pacijenta. (Referentne upute za uporabu ukljucujuci
informacije u nastavku)

Br. reference tvrtke C&R 2023-PD-MR-022
Stranica3 od 8



PHILIPS

o Kako je navedeno u odjeljcima Podesavanje ventilacije u otvoru i Prilagodavanje
ventilacije u otvoru uputa za uporabu, MR sustav ima preporucenu razinu ventilacije.
To je staticka razina koja se temelji na prosje¢nim snimkama i uvjetima specifi¢nima za
sustav.

Sustav ne mijenja preporucenu razinu ventilacije za npr. skeniranje s visokom
specificnom razinom apsorpcije, temperaturu sobe za pregled i tezinu pacijenta, odjeéu
i uvjete. Odgovornost rukovatelja je odrediti razinu ventilacije za razliCite snimke i
uvjete zajedno s pacijentom.

= Napomena: preporucena razina oznacena je kao razina 3 u uputama za uporabu i
na slikama prikazanim na slici 1.

o Kad postavljate ventilaciju na zaslonu VitalScreen (odjeljak Podesavanje ventilacije u
otvoru uputa za uporabu), a ventilacija je postavljena na vrijednost oznacenu znakom
za oprez, upozoreni ste da bi pacijentu moglo biti pretoplo i da morate obratiti
pozornost.

o Kada postavljate ventilaciju na konzoli rukovatelja (odjeljak Prilagodavanje ventilacije u
otvoru uputa za uporabu): Trenutacna razina ventilacije pacijenta, preporucuje se
razina 3. Upotrijebite gornje gumbe <=> i <-> za izmjenu razine ventilacije pacijenta.

o Napomena: ako je razina ventilacije pacijenta ispod razine 3, rukovatelj mora obratiti
dodatnu pozornost na temperaturu pacijenta.

b. Specificne pojedinosti o opisima problema sa softverom i savjete za korisnike potrazite u
Dodatku A.

c. Ispunite i vratite priloZeni obrazac za odgovor tvrtki Philips MR sto prije, a ne kasnije od 30
dana od primitka putem e-poste na adresu:  sjurcevic@iit.hr

d. Podijelite ovu obavijest svim korisnicima ovog uredaja kako biste ih upoznali s problemima.

e. Ovo pismo Cuvajte sa svojim sustavima dok se ne instalira softversko rjesenje; pobrinite se
da se obavijest nalazi na mjestu koje je vjerojatno da ée se vidjeti/pregledati.

5. Radnje koje ¢e poduzeti tvrtka Philips kako bi se problem rijeSio
Tvrtka Philips ¢e vas kontaktirati radi zakazivanja posjeta terenskog servisnog inZzenjera tvrtke Philips
kako bi instalirao nadogradnju softvera (referenca FCO78100577).

U slucaju potrebe, dodatne informacije ili podrsku u vezi s ovim problemom zatraZite od lokalnog
predstavnika tvrtke Philips:

Iceberg International Trading d.o.o.
Maksimirska cesta 50a/1, 10000 Zagreb
Telefon: 01 2330-978, 01 2330-949

Kontakt osoba: Hrvoje Matovinovic, Mr. Sc.
Ako ste u Sjevernoj Americi, obratite se centru za korisnike (1-800-722-9377, 8:00 — 20:00 EST,
ponedjeljak — petak).

S postovanjem,
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Obrazac za odgovor na HITNU sigurnosnu obavijest

Referenca: sko¢na poruka za ventilaciju MR sustava
Upute: ispunite i vratite ovaj obrazac tvrtki Philips odmah, ne kasnije od 30 dana od primitka.

Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak hitne sigurnosne obavijesti, razumijevanje problemai
potrebne radnje koje treba poduzeti.

Ime klijenta/primatelja/ustanove:

Adresa:

Grad/drzava:

Radnje koje treba poduzeti klijent:
e Slijedite upute dane u odjeljku 4 hitne sigurnosne obavijesti.

e Podijelite ovu obavijest svim korisnicima ovog uredaja kako biste ih upoznali s problemima.

Potvrdujemo primitak i razumijevanje prateée hitne sigurnosne obavijesti te potvrdujemo da su
informacije iz ovog pisma pravilno distribuirane svim korisnicima koji rukuju sustavom.

Ime osobe koja ispunjava ovaj obrazac:

Potpis:

Ime tiskanim slovima:

Polozaj:

Telefonski broj:

Adresa e-poste:

Datum (DD / MMM / GGGG):

Ispunite i posaljite priloZeni obrazac za odgovor tvrtki Philips MR putem e-poste na:
sjurcevic@iit.hr
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Dodatak A

U sljedecoj su tablici sazete informacije o utvrdenim problemima, utjecaju na korisnika/pacijenta i savjeti za kupca.

pro:Irt;ma Opis problema Utjecaj na korisnika Pr:ll)za‘::i)jdels:i::z,ise Savjet korisniku

Kardioloski pokrenuta Nije mogucée pokrenuti Svi sustavi Ponovno pokrenite aplikaciju.
snimanja: snimanja s kardioloSki pokrenuta

1 kardioloskim pokretanjem shimanja.

' mozda se neée pokrenuti iako

je signal vektorkardiografije
to€an.
Zaustavljanje B1 Nije moguce izvrsiti snimanja. | Svi sustavi Kako biste sprijecili pojavu problema, dopustite da B1
kalibracijskog snimanja kalibracija zavrsi.
naredbom ,,stop scan”

5 (Zaustavljanje snimanja) Ako je doslo do problema, ponovno pokrenite

' prije dovrSetka uzrokovat ¢e aplikaciju.

zamrzavanje aplikacije i
sprijeciti pokretanje
snimanja.
SWIp snimanje opcije SWIp snimanje pomocu opcije | Svi sustavi Pokrenite SWIp snimanje pomocu opcije SENSE
Compressed SENSE: SWIp Compressed SENSE se umjesto Compressed SENSE.
snimanje pomocu opcije prekida i slike nisu dostupne.

3. Compressed SENSE moze se
prekinuti i neée proizvesti
slike.
Pri prvom snimanju nakon Nije moguce izvrsiti snimanja. | Svi sustavi Ponovno pokrenite racunalo:
ponovnog pokretanja Mozda ¢&e biti potrebno 1. Pritisnite tipku Windows na tipkovnici kako biste
sustava softver se moze ponovno snimanje pacijenta. prikazali traku zadataka Windows.

4 srusiti. 2. Pritisnite Start, a zatim pritisnite strelicu pokraj
gumba Shut down (Iskljuéi) (gumb takoder moZe biti
nazvan Log off (Odjava)).

3. Odaberite Restart (Ponovno pokreni) za ponovno
pokretanje radunala.
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Br. Opis problema Utjecaj na korisnika Pro'zvc.’.d i na koje se Savjet korisniku
problema obavijest odnosi

VitalScreen na magnetu ne Na slikama se mogu vidjeti Svi sustavi opremljeni Obratite se servisnom inzenjeru.

iskljucuje se tijekom artefakti. zaslonom Vital Screen

snimanja s§to potencijalno

uzrokuje pojavu artefakata

5 na slikama.

Poruka o pogresci ,process | Nakon snimanja nisu Svi sustavi Ponovno pokrenite racunalo:

SCU crashed” (Proces SCU pronadene slike u sustavu 1. Pritisnite tipku Windows na tipkovnici kako biste

se srusio): nisu pronadene PACS. prikazali traku zadataka Windows.

slike u sustavu PACS i 2. Pritisnite Start, a zatim pritisnite strelicu pokraj

6 prikazana je poruka o pogresci gumba Shut down (Iskljuci) (gumb takoder moze biti
process SCU crashed (Proces nazvan Log off (Odjava)).

SCU se srusio). 3. Odaberite Restart (Ponovno pokreni) za ponovno
pokretanje racunala. Kada se koraci dovrse, slike ¢e
biti dostupne u sustavu PACS.

Snimanje opcijom Vrijeme rekonstrukcije duze je | Samo sustavi 3.0T na Kako biste sprijecili produzenje vremena

Compressed SENSE od ocekivanog. R5.7.1.3 rekonstrukcije, slijedite jednu ili viSe sljedecih

pomocu 32-kanalne preporuka:

zavojnice za glavu: prilikom « Postavite glavu pacijenta 5to je viSe moguce u 32-

snimanja opcijom Compressed kanalnu zavojnicu za glavu.

SENSE u kombinaciji s 32- * Na kartici Postproc (Naknadna obrada) doti¢ne

kanalnom zavojnicom za glavu sekvence upotrijebite kompresiju rekonstrukcije ,high”

7 moze doéi do dugog vremena (Visoko); to zna&ajno skracuje vrijeme rekonstrukcije.

rekonstrukcije. « Iskljucite straZnji dio zavojnice za preglede s 32-
kanalnom zavojnicom za glavu. Ova se postavka
moze pohraniti u postupku ExamCard 32-kanalne
zavojnice za glavu.

» Kada upotrebljavate 32-kanalnu zavojnicu za
glavu ne planirajte sekvence prenisko na glavi.
Povrsina zuba je najniza moguéa.
Snimanje opcijom Slike prikazuju artefakte ili Svi sustavi Pokrenite snimanje pomoéu opcije SENSE umjesto
38 Compressed SENSE: prazna podruéja za snimanja Compressed SENSE.
shimanja opcijom Compressed | opcije Compressed SENSE.
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Br. Proizvodi na koje se

problema Opis problema Utjecaj na korisnika obavijest odnosi Savjet korisniku

SENSE mogu imati jedan ili
vise slojeva ,prazno”
(bijela/siva ili crna slika) ili
pokazivatiartefakte.

Dolazi do sukoba Nije moguce dovrsiti snimanje | Svi sustavi Ingenia Lagano promijenite (povecaijte ili smanjite) korisnicki
parametara kada su pomak zbog sukoba parametara. 3.0T definirane vrijednosti za pomak TE, TR ili Waterfat i
TE, TR i/ili Waterfat nastavite snimanje.

postavljeni na korisnicki
definirane vrijednosti.
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