PHILIPS

Notificare URGENTA privind siguranta in teren

Spectral CT cu versiunea software V5.0, V5.2 sau V5.4
Artefacte de imagine, grosime gresita a sectiunii, miscare neintentionata

18-AUG-2026
Stimate client,

Philips a luat cunostinta de existenta unor probleme software care pot afecta siguranta si
performanta sistemului (sistemelor) dumneavoastra CT. Aceastd notificare URGENTA privind
siguranta in teren are scopul de a va informa cu privire la aceste probleme si de a va oferi
recomandari pentru a contribui la minimizarea impactului potential pana la implementarea unei
corectii software. Philips nu a primit niciun raport de prejudiciu sau vatamare asociat cu aceste
probleme pana in luna iulie 2026.

Descrierea problemelor
Tabelul 1 prezinta pe scurt problemele de siguranta identificate si recomandarile corespunzatoare.

Tabelul 1. Probleme de sigurantd potentiale

Nr. Versiune | Descrierea problemei Situatii periculoase Recomandari ale
probl | software producatorului
emei
1 V5.0, Artefacte de imagine la 80kVp: Daca problema este Nicio actiune
V5.2, Artefacte de imagine hiperdense sau identificabild, poate necesita o necesara.
V5.4 hipodense sau degradarea calitatii repetare a scanarii CT.
imaginii pot apdrea atunci cand se Daca problema nu este
realizeaza scanari de 80 kVp. identificabila, artefactele pot fi
interpretate eronat drept
constatdri patologice, ceea ce
poate duce la un diagnostic
gresit.
2 V5.0, Probleme de calitate a imaginii in Daca problema este Asezati capul
V5.2, scandri ale creierului: identificabila, poate necesita o central inainte de
V5.4 n cazul scanérilor cerebrale in care repetare a scanarii CT. scanare.
capul nu este pozitionat central, poate | Daca problema nu este
aparea o degradare a calitatii imaginii, | identificabild, artefactele pot fi
asociata cu artefacte hiperdense si interpretate eronat drept
hipodense. in imaginile cerebrale constatdri patologice, ceea ce
conventionale si in imaginile Spectral poate duce la un diagnostic
MonoE, pot aparea artefacte gresit.
intunecate/albe in zona os-creier
(BBA).
3 V5.2, Grosime incorectd a sectiunii in cazul | Diferenta dintre grosimea de Urmati
V5.4 utilizdrii unui c@mp vizual extins sectiune indicata pentru imaginile | instructiunile de
(EFOV): reconstruite si grosimea de utilizare (IFU)
Atunci cand se solicitd grosimi de sectiune efectiva poate afecta pentru a verifica
sectiuni mai mari de 2,5 mm pentru un | interpretarea imaginilor si poate atat reconstructia
camp de vizualizare (FOV) mai mare duce la un diagnostic gresit. EFOV, cat si
de 500 mm (EFOV), sistemul reconstructia
reconstruieste imaginile EFOV cu o corespunzatoare
grosime efectiva a sectiunii de non-EFOV atunci
aproximativ 2,5 mm in locul grosimii cand se utilizeaza
de sectiune solicitate, in timp ce EFOV.
adnotdrile imaginilor afiseaza
grosimea de sectiune solicitata.
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calibrarea alinierii tubului, apare un
mesaj prin care utilizatorului i se
solicitd sa deconecteze alimentarea cu
aer. Daca alimentarea cu aer a gantry-
ului nu este deconectata timp de
aproximativ 20 de minute, sistemul
poate roti rotorul in pozitia zero.

Nr. Versiune | Descrierea problemei Situatii periculoase Recomandari ale
probl | software producatorului
emei
4 V5.0, Miscare incorectd a mesei in timpul n cazul in care masa pacientului Pentru a evita
V5.2 procedurii de interventie: se deplaseaza in mod neasteptat coliziunea, verificati
n timpul unei scanari CT continue la pozitia anterioara de achizitie pozitia imaginii si
(CCT), masa trebuie sa ramana in CCT, exista riscul unei coliziuni cu | pozitia mesei pe
pozitia curenta de scanare dupa operatorul sau cu acul aflat in panoul tactil al
apdsarea butonului Pornire. Cu toate interiorul pacientului. Tn plus, gantry-ului sau pe
acestea, n anumite circumstante, pacientul poate fi supus la o sistemul de control
masa se deplaseaza intr-o pozitie expunere CCT suplimentara. interventional si
anterioara de achizitie CCT. mentineti pacientul
sub observatie
continua.
5 V5.0, Rotatie neasteptatd a rotorului in Niciun impact asupra pacientilor Urmati
V5.2, timpul operatiunilor de service: sau utilizatorilor clinici. Cu toate instructiunile de
V5.4 Atunci cand sistemul nu reuseste acestea, miscarea neasteptata a siguranta din

gantry-ului poate provoca
vatdmarea personalului de
service daca o manad sau o alta
parte a corpului se afla in
interiorul gantry-ului.

manualul de
service. Tnainte de
efectuarea
operatiunilor de
service, dezactivati
alimentarea cu aer
a lagarului
pneumatic al
rotorului si
impiedicati rotirea
rotorului.

Instructiuni pentru utilizator

Philips recomanda luarea urmatoarelor masuri pentru utilizarea in continuare a dispozitivului in
conditii de siguranta:
e Continuati sa utilizati sistemul (sistemele) in conformitate cu utilizarea prevazuts;

e Transmiteti aceasta notificare tuturor utilizatorilor dispozitivului, astfel incat acestia sa iala
cunostinta despre problemele produsului, pericolele potentiale asociate si recomandarile
producatorului (consultati Tabelul 1 pentru detalii specifice privind actiunile recomandate);

o Afisati aceasta notificare in apropierea unitatii (unitatilor) afectate, intr-un loc usor accesibil
pentru consultare, pana la instalarea unei solutii pe sistemul dumneavoastra.

e Completati si returnati formularul de raspuns atasat in termen de 30 de zile, pentru a
confirma ca ati primit si inteles aceasta notificare.

Identificarea produsului afectat

Sunt afectate produsele indicate mai jos:

2026-PD-CTAMI-003

Codul produsului Modelul produsului Software Identificatorul
(REF) dispozitivului
728333 Spectral CT V5.0.x, V5.2.x, V5.4.x | (01)00884838101111
728340 Spectral CT China V5.0.x (01)00884838111103
728342 Spectral CT 7600 V5.2.x (01)00884838117938
728344 Spectral CT Plus China V5.0.x (01)00884838117822
728345 Spectral CT Verida V5.4.x (01)00884838123748
728346 Spectral CT Verida L4L V5.4.x Nu se aplica
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Pentru a identifica daca sistemul dvs. este afectat:
Gasiti identificatorul dispozitivului, numele modelului (Spectral CT) si numarul de serie in partea
din spate, in zona dreapta-jos a gantry-ului, asa cum este indicat in Figura 1.

Figura 1. Exemplu de etichetd a echipamentului Spectral CT - 728333

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
av
Ao FEMPLUIS 8, 8684 AC BEST, THE NETHERLANDS

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS TECH
ADVANCED TECHRSL S sl AL
PG 34, 1100202 HAF A ISRAEL
MODEL: Spectral CT

MATAM, BURLD
DESCRIPTION:
Spectral CT System h

§ p1)00284838101111 %
) (21)10071
RATIMG: 3~ 3804001415 PrOdus

- e.," A A004 15480 ¥ SOB0Hz. Momentary- 175

TRY, : i

= Sp-:nfr d, & - G mracrune ey ez | Model
[SW] 10071 :

Numér de serie Identificatorul

dispozitivului
PHILIPS

458801665271

% Mk garary (bukd line)

10071

Pentru a identifica versiunea software a produsului dvs.:
1. Din Directory, selectati butonul Ajutor.
2. Selectati Despre si versiunea software va fi afisata. Versiunea software incepe cu v.

Figura 2. Exemplu de afisare a versiunii software

Spectral CT powered by iPatient

| I |
\ Produs

05 Version: 5.0.1.1012

EBW: V4.9.1.815
Scanner: V5.1.0.407
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Philips Medical Systems Nederland B.V.
\I'eenpr!nuis , 5684 PC Best,
e Netherlands
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Utilizare previzuts:

Sistemele Philips de tomografie computerizata cu raze X producimagini transversale ale corpului
prin reconstructia computerizata a datelor de transmisie a razelor & obtinute din unghiuri =i
planuri diferite. Aceste dispozitive pot include echipamente de analizd a semnalului si afisare,
suport pertru pacient si echipa mente, componerte si accesorii.

Actiuni ale producitorului SEM: NL-MF-000001485

Philips a identificat sistermele instal ate afectate si v3 va contacta inmod proactiv pentru a va pune
la dispozitie o actualizare software care 53 remedieze aceste probleme (referintele FCOY 2800852,
FCO7Z800860, FCO7 800861 ).Puteti continua =3 utilizati sistemul (sistemele} in conformitate cu
recomandarile furnizate Th aceasta notificare.

Wa asigurdm cd mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Daca aveti nevoie deinformatii suplimentare sau de asistenta cu privire |a aceasta problema,
contactati reprezentantul Philips local 1z email: service.medical@philips.com; tel: +40 21 2032000.
Aceastd notificare a fost raportata |2 agentiile de reglementare competente.

Cu stima,

Idan Lazar
Head of Quality, CT/AMI
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Formular de raspuns la notificarea URGENTA de siguranta in teren

Referinta: Spectral CT cu versiunea software V5.0, V5.2 sau V5.4. Artefacte de imagine,
grosime gresitda a sectiunii, miscare neintentionata. C&R 2026-PD-CTAMI-003,
FCO72800852/860/861

Instructiuni: Va rugdm sa completati si sa returnati acest formular catre Philips cat mai curand
posibil, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular confirmati
primirea notificarii urgente privind siguranta in teren, precum si ca intelegeti problemele si masurile
necesare care trebuie luate.

Numele
clientului/destinatarului/unitatii:

Adresa:

Oras/Judet/Cod postal/Tara:

Confirmam ca am primit si am inteles notificarea urgenta privind siguranta in teren si confirmam ca
informatiile din aceasta notificare au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii care
utilizeaza sistemul (sistemele) Spectral CT.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume Tn clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ / LLL / AAAA):

Trimiteti acest formular completat la Philips, la adresa: CEE_Quality CR@philips.com.
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