PHILIPS

Notificare URGENTA in materie de sigurant3 in teren

CT 5300 si Incisive CT cu versiunea software V5.1
Utilizarea simultana neasteptata a butoanelor OnPlan si probleme de software suplimentare

28 septembrie 2025

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a identificat o problema neasteptata de utilizare simultana a butoanelor OnPlan (panoul de control
al gantry-ului) care poate duce la inclinarea continua a gantry-ului sau la miscarea mesei, precum si la
probleme de software suplimentare care ar putea afecta performanta sistemului CT. Acest scrisoare de
notificare URGENTA in materie de sigurantd in teren are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Problema neasteptata de utilizare simultana a butoanelor OnPlan (panoul de control al gantry-ului):
La localizarea pacientului prin OnPlan pe gantry-ul CT, gantry-ul/masa va continua sa se miste pana
cand se opreste prin limitarea proprie sau prin oprirea manuald a operatorului (apasati butonul de
oprire de urgenta sau apasati din nou butonul de miscare original), daca pasii de mai jos apar in
aceastd secventa:

- apasati butonul de miscare de la nivelul OnPlan fara a-l elibera;

- atingeti simultan butonul pentru bara de deplasare/ascundere/afisaj (consultati Figura 1);

- eliberati butonul de miscare de la nivelul OnPlan.

Figura 1. OnPlan pe gantry-ul CT

""" 71| butonul pentru ——A-k 70

bara de

i - 325, 5{100.0 » 0.0

Pana in septembrie 2025, Philips nu a primit plangeri din partea clientilor, asociate cu aceasta
problema.
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Probleme de software suplimentare care ar putea afecta performanta:
Philips a identificat alte probleme de software care afecteaza CT 5300 si Incisive CT cu versiunea
software V5.1, care este putin probabil sa cauzeze vatamari, dar care pot afecta fluxul de lucru clinic.
Descrieri detaliate si recomandarile pentru clienti cu privire la aceste probleme sunt furnizate in

tabelul 1.
Tabelul 1

Nr. Descrierea problemei Impactul clinic Recomandarile producatorului

proble

mei

1 Problema asociatd imposibilitatii de Este posibil ca operatorul sa | Asteptati pana cand forma de
reconstructie cardiacd offline: fie nevoit sa scaneze din unda EKG se afiseaza in partea
La finalizarea scanarii cardiace, dacad operatorul | nou pacientul pentru a de sus a ecranului, inainte de a
face clic pe butonul Finalizare examinare obtine imaginile offline. incepe reconstructia finald sau
nainte de afisarea undei EKG, atunci de a finaliza examinarea.
reconstructia imaginii offline va esua din cauza
pierderii fisierului cu undele EKG.

2 Mesaje vocale automate implicite ale Este posibil ca pacientul sa Utilizati indicatoarele de tinere
sistemului de calitate slabd: nu Tsi tind respiratia corect, a respiratiei pentru a completa
Zgomotul de fundal din mesajele vocale ceea ce duce la artefacte de | instructiunile audio.
automate implicite poate face ca instructiunile miscare care pot cauza
de tinere a respiratiei sa fie neclare. rescanarea.

3 Orientarea imaginii preliminare rotite si Operatorul poate decide sa Asigurati orientarea corectd a
adnotdrile ,H”, ,F”, ,A”, ,,P” lipsd: scaneze din nou pacientul pacientilor inainte de achizitia
Cand operatorul face clic pe ,incepere din cauza imaginii incorecte | clinica.
examinare”, poate exista o intarziere in recunoscute.
salvarea orientdrii pacientului, iar orientarea
pacientului poate fi schimbatd in ,,NULL” daca
operatorul nu observa pictograma lipsa din
interfata cu utilizatorul si continud scanarea
facand clic pe ,GO”. Tn acest caz, este posibil ca
zona scanata sa nu fie zona exacta planificata,
iar din imaginea clinica pot lipsi adnotarile ,H”,
SF, A, P,

4 Imagini cu zgomot din cauza setdrii unei doze Este posibil ca operatorul si | Tnainte de scanare, confirmati
mici: fie nevoit sa scaneze din ca mAs mediu si dimensiunea
Cand efectuati o scanare elicoidald/axiala cu nou pacientul din cauza de scanare medie afisate in
DRI (Dose Right index)/DOM (Dose imaginii recunoscute care interfata cu utilizatorul sunt
Modulation), valoarea WED (Water Equivalent prezinta zgomot. consecvente cu parametrii
Diameter) se poate seta la zero, iar acest lucru planificati Tnainte de scanare.
poate duce la setarea unei doze insuficiente
dupad imaginea preliminard. Daca operatorul
omite doza insuficienta si valoarea WED in
interfata cu utilizatorul si continud cu scanarile
elicoidale/axiale ulterioare, atunci imaginile
obtinute vor prezenta zgomot din cauza setarii
unei doze mici.

5 Previzualizarea online a imaginii se va afisa la | Operatorul poate decide sa Nu intrerupeti scanarea in curs
anumite intervale de timp, nu continuu: scaneze din nou pacientul daca imaginea de
Imaginile de previzualizare ale scanarii in curs dacd acesta intrerupe previzualizare apare blocata;
ar putea fi blocate atunci cand resursa de scanarea in curs. toate imaginile de
sistem (CPU) nu este suficienta pentru threadul previzualizare vor fi disponibile
de randare Windows; cu toate acestea, toate dupa finalizarea scanarii.
imaginile de previzualizare pot fi generate si
afisate dupé finalizarea scanérii. Tn cel mai rdu
caz, operatorul poate considera ca aceasta este
o eroare de sistem si poate intrerupe scanarea
n curs
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timpul scandrii de urmdrire:

Cand efectuati o scanare de urmdrire a
bolusului cu modelul implicit de ROl automat
dupa imaginea preliminara si scanarea cu
localizatorul, daca operatorul apasa butonul
stang al mouse-ului si butonul din mijloc sau
din dreapta al mouse-ului (simultan sau imediat
dupa) si apoi adaugd ROI manual, scanarea
clinica ulterioard nu poate fi declansata
automat in timp util.

scanare suplimentara de
urmarire sa fie declansata
din cauza intarzierii
procesarii sistemului.

SAU

Este posibil ca operatorul sa
fie nevoit sa scaneze din
nou pacientul dacd nu
declanseaza manual
scanarea clinica in timp util
atunci cand pragul este
atins.

Nr. Descrierea problemei Impactul clinic Recomandarile producatorului

proble

mei

6 Problemd de setare implicitd a canalului Este posibil ca operatorul sa | Deconectati difuzorul castilor
automat: fie nevoit sa scaneze din de la Collaboration Live daca
Daca difuzorul castilor este lasat deconectat nou pacientul din cauza Collaboration Live nu este
dupa deconectarea Collaboration Live, atunci artefactelor de miscare. utilizat.
mesajul vocal automat de tinere a respiratiei nu
va fi auzit.

7 Valoarea CT mdsuratd nu a fost actualizatd in Exista posibilitatea ca o Utilizati panoramarea cu

marirea imaginii din bara de
instrumente sau din meniul
deschis cu clic dreapta cu
mouse-ul pe imaginea
localizatorului intr-o scanare
de urmarire a bolusului. Nu
utilizati comenzi rapide ale
mouse-ului.

n plus fatd de problemele descrise mai sus, existd si alte probleme de software care nu prezinta niciun risc de siguranta
implicat si nu afecteaza diagnosticul clinic, insa care sunt planificate sa fie remediate prin aceasta versiune de software.

Pana in septembrie 2025, Philips nu a primit raportari de evenimentele adverse asociate cu aceste
probleme.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

Problema neasteptata de utilizare simultana a butoanelor OnPlan (panoul de control al gantry-ului):
Miscarea suplimentara a gantry-ului sau a mesei poate provoca durere, abraziuni sau laceratii, daca
aceasta nu este observata si oprita de operator.

Problemele suplimentare enumerate in Tabelul 1 pot duce la rescanarea pacientului/expunerea

suplimentara la radiatii (consultati Impactul clinic din Tabelul 1).

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica
Sunt afectate produsele indicate mai jos:

REF (Cod produs) Nr. (Model) Versiune Identificator
dispozitiv
728143 Incisive CT 5.1.0.Xsi 5.1.1.X | (01)00884838085015
728144 Incisive CT 5.1.0.Xsi5.1.1.X | (01)00884838105508
728146 Incisive CT for Brazil SKD | 5.1.0.Xsi 5.1.1.X N/A
728285 CT 5300 5.1.0.Xsi5.1.1.X | (01)00884838113237

Pentru a identifica daca sistemul dvs. este afectat:
Localizati numele modelului produsului si codul produsului de pe partea din spate a gantry-ului in
coltul stanga jos, asa cum se arata in Figura 2
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Figura 2: Exemplu de etichetd a sistemului

| Philips Healthcare (Suzhou) Co., Ltd
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Pentru identificarea versiunii software, respectati urmatoarele instructiuni:
1. Faceti clic pe pictograma aplicatiei

Tnregistrati-va in aplicatie cu contul de administrator

Faceti clic pe navigare IU de service

Faceti clic pe setdri sistem

Faceti clic pe informatii spital

Verificati versiunea software (evidentiata in caseta albastra, figura 3)

oukwnN

Figura 3. Ecranul Informatii spital

@) Review  FD Analysis

System Setting Hospital Information

Warning: Service Mode.

Eticheta cod versiune
software produs

Destinatie de utilizare:

Sistemele Philips de scanare tomografica computerizata cu raze X produc imagini de sectiuni
transversale ale corpului prin reconstructia computerizata a datelor de transmisie cu raze X realizate la
diferite unghiuri si in diferite planuri. Aceste dispozitive pot include analiza semnalelor si echipamentul
de afisare, asistenta pentru pacienti si privind echipamentele, componente si accesorii.
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4. Actiunile care trebuie intreprinse de catre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti
sau utilizatori.

e Puteti continua sa va folositi sistemul (sistemele) in conformitate cu utilizarea prevazuta si
urmand recomandarile de mai jos:

o Evitati sa atingeti ,butonul pentru bara de deplasare/ascundere/afisaj” in timp ce apasati
butonul de miscare de la nivelul OnPlan pentru gantry/masa. Utilizati oricare dintre butoanele
de oprire de urgenta daca are loc o miscare neintentionata a mesei sau a gantry-ului.

o Monitorizati intotdeauna pacientul in timpul miscarii Onplan.

e Consultati Tabelul 1 pentru detalii specifice cu privire la alte probleme si actiuni recomandate.

e Varugam sa completati si sa trimiteti formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand,
in maximum 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit
scrisoarea de notificarea urgenta in materie de siguranta in teren, ati inteles care sunt problemele
si veti lua masurile necesare.

e Transmiteti aceasta scrisoare de notificare urgenta in materie de siguranta in teren tuturor
utilizatorilor acestui dispozitiv, astfel incat acestia sa ia la cunostinta problema. Pastrati aceasta
scrisoare impreuna cu sistemul (sistemele) dvs. pana cand este instalata o solutie pe sistemul
dvs.; asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un loc in care sa fie usor de vazut/vizualizat.

5. Actiunile planificate de Philips pentru remedierea problemei.

Philips va va contacta pentru a programa vizita unui inginer de service de teren (FSE) Philips la locatia
dvs. pentru a instala solutia in vederea rezolvarii problemei (referinta FCO72800841).

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta.
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema, contactati

reprezentantul Philips local: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Aceasta nota de atentionare a fost raportata la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Cu stim3,

Li Xin
Quality Leader
Philips Precision Diagnostics (PD) China

Referinta Philips nr. C&R 2025-PD-CTAMI-108 Pagina 5 din 6



PHILIPS

Formular de rispuns la notificarea URGENTA in materie de siguranta n
teren

Referinta: Utilizarea simultana neasteptata a butonului OnPlan si probleme de software
suplimentare la CT 5300 si Incisive CT cu versiunea software V5.1 (Referintd FCO72800841)

Instructiuni: V3 rugdm sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cdt mai curand, in cel mult
30 de zile de la primire. Prin completarea formularului, confirmati ca ati primit scrisoarea de notificare
urgenta in materie de siguranta in teren, ati inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e Puteti continua sa utilizati sistemul (sistemele) in conformitate cu utilizarea prevazuta.

e Urmati instructiunile furnizate in sectiunea 4 din aceastd scrisoare de notificare URGENTA in
materie de sigurantd in teren.

e Transmiteti aceastd scrisoare de notificare urgentd in materie de sigurantd in teren tuturor
utilizatorilor acestui dispozitiv, astfel Tncat acestia sa ia la cunostinta problema.

e P3strati aceasta scrisoare de notificare URGENTA in materie de sigurantd in teren impreuna cu
documentatia sistemului dvs.

Confirmam ca am primit si am inteles scrisoarea insotitoare de notificare urgenta in materie de siguranta
in teren si confirmam cd informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre toti

utilizatorii care gestioneaza sistemul (sistemele) Philips CT afectat(e).

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):

Returnati acest formular completat catre Philips la adresa: CEE_Quality_CR@philips.com
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