Customer Safety {etier

Notificare URGENTA in materie de ségumﬁgé in teren

Ve Motion Vi2

Potential de diagnosticare gresitd datorita afisdrii nesecventiale é'imagiﬂiior cu iai rhulte'*adre,

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizirii corecte siin
sigurantd a echipamentulul dumneavoastri

Analizati informatille urmatoare cu totl membrii personatului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestel comunicari. Este important s& infelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasts scrisoare In arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a luat cunostintd de o potentiald problema de sigurania legatd de Vue Motion v12, care ar putea
prezenta un risc pentru pacienti, deoarece cadrele ordonate gresit In Vue Motion Tn timput ruldrilor
dinamice pot cauza afigarea necorespunzitoare a cadrelor de imagine. Aceastd notificare URGENTA in
materle de sfgurantd in teren are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problema siimprejurdrile in care aceasta poate apdrea

Philips a identificat o problema de software care afecteazd Philips Vue Motion v12.2.0 -vi2.2.8.5060, In
urma cdrela cadrele grdonate gresit In Vue Motion in timpul ruldrifor dinamice pot cauza afisarea
cadrelor de imagine intr-o secventa necorespunzitoare.

In Vue Motion v12.2.0 — v12.2.8.500, medicul poate derula prin cadrele de imagine pentru a evalua
detafiile studiului. in studiile cu mai multe cadre, software-ul utifizeazd dou# surse diferite pentru a
determina ordinea cadrelor, care ar putea s& nu corespunda in anumite situatii. In aceste cazuri, toate
cadrele sunt prezentate, dar unele cadre pot §i afisate Intr-o ordine gresité.

Urmitoarea secventd de evenimente va conduce la aceastd problemi,
1. Preconfigurare: In configuratia centrald, generarea de miniaturi trebuie activatd (activeazd
capacitatea de a vedea imaginile reprezentative in miniaturi). Nota: Generarea de miniaturd nu este
activatd in mod implicit.
2. Se utilizearzd un studiu multi-cadru, Studiul trebuie s3 aibd eticheta IMAGE _TIME DHCOM cu o parte de
milisecunde {adicd Modality adaugd o parte de milisecunde iz eticheta IMAGE_TIME}
3. Studiul este deschis in Vue Motion

a. Pentru prima imagine Incdrcatd - toate cadrele sunt prezentate corect {fard problema)
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Utilizare preconlzata:
Vue PACS este un sistem de management al imaginilor a cérui utilizare este destinata furnizarii unor
. solutii PACS complet scalabile locale si extinse pentru spitale si instituti/locati conexe, care vor arhiva,
. distribui, prelua si afisa imagini si date provenite din toate modalititile spitalicesti si sistemele
~informatice. Sistemul trebuie utilizat de citre profesionisti instruitl, inclusiv, dar fara a se limita la, medici
si tehnicieni medicali.

Sistemul congine instrumente interactive pentru s facilita procesul de analizare sl de comparare a
imaginior tridimensionale {3D]. Este un sistem unic care integreazd instrumente de revizuire, dictare i
raportare pentru a crea un mediu de lucru productiv pentru radiologi st medici.

4. Actiunile care trehuie intreprinse de cdtre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru
pacienti sau utilizatori

]

Dacd nu aveti activatd miniatura, nu vetl experimenta aceastd problemd descrisd mai sus.

Daca aveti activatd generarea de miniaturi, atunci cand revizuitl studii cu mai multe cadre,
verificati intotdeauna numarul cadrelor afisat pe ecran, decarece numirul corect al cadrelor
aste vizibil pe ecran.

Puteti continua s3 utilizat! sistemul{ele) In conformitate cu utilizarea prevazuta si urmind
recomandarile de mai sus.

Transmiteti aceastd notificare tuturor utilizatorilor acestul dispozitiv, astfel incat acestia sé fie
constienti de aceastd problemi potentiala,

Va rugdm s pastrati aceastd scriscare Impreund cu sistemuf dumneavoastrd pand cand solutia
este instalata In sistem; asigura{i-va cd scrisoares se aflil Intr-un loc unde este probabil 53 fie
vEzutd,
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_ Daca avet: nevme cie mform i supi[mentare sau de aslstenta refentoare la aceasta probiema

contactat; reprezentamui Phsi 3 I_ocai infomed SRL, str fon’ MowEa nr 16 Sectorz Bucurestu T"ef
0372 222 600 e- malf offsce@mfomed—sri ro

Aceasta noteﬂcare URGENTA actuahzata afost raportata la mstatutuie ée reglementare corespunzatcare
Phiiips regreta orice incqnyeni_enta provocata d_e aceasta pro_b!ema.
Custimd, .

- Emantuel Pentea, Inginer Service
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Formular de rispuns la notificarea URGENTA in materie de siguranta
interen

Referintd: Ordine de sortare gresitd a cadrelor n seriile cu cadre multiple Tn Vue Motion V12,
2025-EI-RI-003

Instructiuni: Va rugdm sd completati si s3 returnati acest formular ciitre Philips cat mai curdnd posibil,
dar nu mai tarziu de 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ¢ ati primit
notificarea urgentd in materie de sigurantd in teren, ati inteles care este problema si veti lua misurile
necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

| Stradd i numar:

Orag/Stat/Cod postal/Tard:

Actiuni de intreprins de citre client:
e  Dacd nu aveti activatd miniatura, NU veti avea aceastd problem3 descrisd mai sus.

e Dacd aveti activatd generarea de miniaturi, atunci cand revizui{i studii cu mai multe cadre,
verificati Intotdeauna numarul cadrelor afisat pe ecran, decarece numirul corect al cadrelor
este vizibil pe ecran.

s Puteti continua sa utilizati sistemui{ele} In conformitate cu utilizarea prev3zutd si urmand
recomanddrile de mai sus.

e Transmiteti aceastd notificare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, astfel incit acestia s& fie
constienti de aceastd problema potential3.

e Vdrugdm s& pastrati aceastd scrisoare Impreund cu sistemul dumneavoastrd pan cind solutia
este instalata in sistem; asigurati-va cd scrisoarea se afld Intr-un loc unde este probabil 53 fie
vazuta.

Confirmam c¢d am primit si am injeles Notificarea URGENTA gprivind siguranta pe teren anexatd si
confirmim cd informatille cuprinse In aceastd scrisoare au fost distribuite Tn mod corespunzitor tuturor
utiizatorilor care manipuleazd Vue Motion V12,

Numele persoanei care completeazd acest formular;

Semnatura:

| Nume in clar:

Tithu:

Numar de telefor:

Adresd dg g:{paﬂ:
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