PHILIPS

Notificare in materie de siguranta in teren
Sisteme de imagistica prin rezonanta magnetica (RM) cu imagistica prin tensori de difuzie (DTI)
Date incorecte in Export imbunatatit MR DICOM

Septembrie 2026

Acest document contine informatii importante pentru utilizarea in siguranta si corecta a
echipamentului dvs.

Va rugam sa consultati urmatoarele informatii cu toti membrii personalului dumneavoastra care
trebuie sa cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegem implicatiile acestei

comunicari.

Va rugam sa pastrati aceasta scrisoare pentru inregistrarile dvs.

Stimate client,

Philips a luat cunostinta de existenta unei posibile probleme de siguranta care afecteaza sistemele RM
(a se vedea Sectiunea 3) cu imagistica prin tensori de difuzie (DTI), care ar putea prezenta un risc
pentru pacienti. Aceasta notificare Tn materie de siguranta in teren are scopul de a va informa cu
privire la:

1. Problema si circumstantele in care poate aparea aceasta

La exportarea imaginilor de imagistica prin tensori de difuzie (DTI) de pe un sistem RM Philips,
utilizand formatul Enhanced MR DICOM, fisierele exportate contin date incorecte (directii de
difuzie). Daca exportul Enhanced MR DICOM este utilizat in combinatie cu software de la terte parti
pentru tractografie (de exemplu, pentru cartografierea cailor de fibre nervoase in creier), software-
ul nu va putea procesa corect datele DTI pentru reconstructie (consultati Figura 1).

Figura 1. Exemplu de imagine de reconstructie corectd (Stanga) si o imagine de reconstructie
incorectd (Dreapta) ca urmare a procesarii unui export Enhanced MR DICOM cu date incorecte.
Imaginea din dreapta prezinta in mod evident o urmadrire anormala a fibrelor.

A

Pana in august 2026, au fost 2 reclamatii asociate cu aceasta problema. Nu au fost raportate
a

n
vatamari sau evenimente adverse.
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2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Daca pentru planificarea tratamentului este utilizata o imagine de reconstructie incorecta, aceasta
poate duce la un tratament inadecvat sau necorespunzator. O procedura chirurgicala planificata cu
date incorecte poate avea ca rezultat vatamari la structuri vitale, provocand o serie de leziuni si
deficite neurologice. Tn cel mai grav caz, acest lucru ar putea duce la decesul pacientului.

Daca este detectata eroarea de reconstructie, utilizatorul poate alege sa utilizeze o altd metoda
pentru planificarea tratamentului, ceea ce poate duce la o intarziere a tratamentului.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Identificarea sistemelor afectate:

Sistemul dvs. RM Philips este afectat daca aveti un model mentionat in Tabelul 1 cu Imagistica cu

Tensor de Difuzie (DTI).

Tabelul 1.Sisteme RM afectate

Versiuni
software

Numele modelului Numarul modelului (REF)
BlueSeal SE 782185
BlueSeal XE 782192

Evolution upgrade 1.5T

782116, 782148, 782166, 782201

Evolution upgrade 3.0T

782117,782143, 782162

Ingenia 1.5T 781315, 781341, 781396, 782115, 782140
Ingenia 1.5T CX 781262

Ingenia 1.5T S 781347

Ingenia 3.0T 781342,781377,782103

Ingenia 3.0T CX

781271

Ingenia Ambition S

781359, 782108, 782139, 782159, 782194

Ingenia Ambition X

781356, 782109, 782138, 782160, 782195

Ingenia Elition S

781357,782106, 782137, 782157, 782180

Ingenia Elition X

781358, 782107, 782119, 782136, 782151,

782158, 782181, 782198

MR 5300

782110, 782152, 782156, 782196

MR 7700

782120, 782153, 782155, 782179, 782199

SmartPath to dStream for 1.5T

781260, 782112, 782146, 782165

SmartPath to dStream for 3.0T

782145, 782164

SmartPath to dStream for XR and 3.0T

781270, 782113, 782129

SmartPath to Ingenia Elition X

782118, 782144,782163

SmartPath to MR 7700

782178, 782207

Upgrade dStream

782127

Upgrade to MR 7700

782130

R11, R12siR13

Pentru a identifica daca sistemul dvs. are Imagistica cu tensor de difuzie (DTI), accesati folderul
Philips\Head\Brain\Diffusion din baza de date cu protocoale Philips si verificati daca sistemul dvs.

contine protocoalele indicate Tn Figura 2.
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Adapt ExamCard

Figura 2. Protocoale de imagistica cu tensor de difuzie (DTI)

Utilizare prevazuta a sistemului RM:

Sistemele de rezonanta magnetica (RM) Philips sunt sisteme electrice medicale indicate pentru
utilizare ca dispozitiv de diagnosticare. Acest sistem RM permite medicilor instruiti sa obtina imagini
transversale, imagini spectroscopice si/sau spectre ale structurii interne a capului, corpului sau
extremitatilor, in orice orientare, reprezentand distributia spatiala a protonilor sau a altor nuclee cu
spin. Aspectul imaginii este determinat de multe proprietati fizice diferite ale tesutului si anatomiei,
tehnica de scanare RM aplicata si prezenta agentilor de contrast.

4. Actiuni care trebuie intreprinse de client/utilizator pentru a preveni riscurile pentru pacienti sau

utilizatori

e Pentru a preveni aparitia problemei in timp ce Philips dezvolta solutia software, utilizati
optiunea de transfer DICOM clasic pentru exportul scanarilor DTI (consultati instructiunile de
mai jos).

O

Deschideti Configuratia DICOM, faceti clic pe Setari si instrumente (F10) E?n bara de
navigare, apoi pe Configuratie DICOM.

Pentru a debloca configuratia DICOM, introduceti parola. Apoi faceti clic pe Deblocare.

— Se deschide fereastra de Configurare DICOM. Afiseaza nodurile DICOM
disponibile cu Numele nodului si Starea.
Pentru a modifica un nod DICOM existent, selectati nodul DICOM. Apoi faceti clic pe

Editare in aceeasi linie.
Setati modul Transfer DICOM la Clasic

Pentru a salva setarile curente ale nodului si pentru a testa conexiunea, faceti clic pe
Salvare.
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Figura 3. Mod de transfer ICOM clasic

OECOM Confpareten

s Puteti continua s3 utilizati siskemul (sistemele} ih conformitate cu utilizarea prevazuts.

s Distribuiti aceastd notificare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, pentru ca acestia 53 fie
irformati cu privire la problema si la pericolul/prejudiciul asociat acesteia.

*  Pastrati aceasta notificare in materie de siguranta in teren cu sistemul (sistemele} pandla
instalarea upgrade-ului de software; asigurati-va cd scrisoarea se afl3 ihtr-un loc care poate fi
vazutiobservat.

o  Completati s trimiteti formularul de raspuns atasat catre Fhilips Tn timp util s intermen de cel
mult 30 de zile de la primirea prezentei scrisori prin e-mail |2 CEE_Qualily CREphIips. com.

s  Completarea acestui formular confirma primirea notificarii Tn materie de siguranta Tn teren,
intelegerea problemei sia actiunilor necesare care trebuie intreprinse.

5. Actiuni planificate de Philips MR pentru a corecta problama

Un reprezentant Philips va va contacta pentru a stakili o data si o ord |a care un inginer de service pe
teren (FSE} 53 instaleze o actualizare software pentru remedieresa problemei (referinta 2026-F0-ME-
014}

Cacad aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistertd cu privire la aceastd problema,
contactati reprezentantul Philips local |z email: service.medical@philips.com; tel: +30 31 2033000,

Cu stima,

Akivia Rivera Garcis
Head of MR Quality
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Formular de raspuns la notificarea in materie de siguranta in teren

Referinta: Sisteme de imagistica prin rezonanta magnetica (MR) cu imagistica cu tensor de difuzie (DTI)
- Date incorecte ih Enhanced MR DICOM Export

Instructiuni: Completati si returnati acest formular catre Philips in timp util si in termen de cel mult 30

de zile de la primire. Completarea acestui formular confirma primirea notificarii in materie de siguranta
in teren, intelegerea problemelor si a actiunilor necesare care trebuie intreprinse.

Nume client/destinatar/unitate:

Adresa stradala:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni ale clientilor:
e Urmati instructiunile furnizate Tn Sectiunea 4 din Notificarea in materie de siguranta in teren.

Confirmam primirea si intelegerea notificarii in materie de siguranta in teren anexate si confirmam ca
informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite Tn mod corespunzator tuturor utilizatorilor care

utilizeaza sistemul (sistemele) RM afectat(e).

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ/LL/AAAA):

Completati si trimiteti formularul de raspuns atasat catre Philips in timp util si in termen de cel mult 30
de zile de la primire prin e-mail la: CEE_Quality_CR®@philips.com.
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