PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE privind siguranta la locul de utilizare
Sisteme RM cu versiunile SW R11.1 si R12.1
Erori de aliniere a referintelor incrucisate MobiView

16 Mai 2025

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 aflat despre o potentiald problema de siguranta care afecteaza sistemele RM care
functioneaza cu versiunile software R11.1 si R12.1 (a se vedea sectiunea 3) si care ar putea reprezenta
un risc pentru pacienti. Aceasta nota de atentionare privind siguranta la locul de utilizare are scopul de
a va informa despre:

1. Problema si circumstantele in care poate aparea aceasta

Philips a identificat potentiale erori de aliniere in functionalitatea liniei de referinta incrucisata la
revizuirea imaginilor generate cu aplicatia MobiView.

A. Linia de referintd incrucisata si/sau caseta pot fi afisate intr-o locatie incorecta atunci cand sunt
afisate pe o imagine generata de MobiView (a se vedea exemplele din Figura 1 si 2).

Erorile de aliniere pot aparea doar daca sunt indeplinite urmatoarele doua conditii:
e Scanari cu mai multe statii care necesita imbinarea a 3 sau mai multe imagini de statie
si
e Protocolul de scanare este utilizat in cazul in care statiile au o dimensiune diferita a
voxelului sau a campului vizual (de exemplu, dimensiunea voxelului sau a campului
vizual este personalizata in functie de anatomia fiecarei statii).

Figura 1. Linia de referinta incrucisata a imaginii axiale (stanga) se afla in locatia incorecta a
imaginii generate de MobiView (mijloc). Locatia corecta este afisatd pe imaginea sursa sagitala
nefuzionata (dreapta).

Figura 2. Caseta de referinta incrucisata a imaginii axiale (stanga) se afla in locatia incorecta a
imaginii generate de MobiView (mijloc). Pozitia sectiunii in caseta este corecta, in timp ce
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caseta descentrata este incorecta. Locatia corecta este afisata pe imaginea sursa sagitala
nefuzionata (dreapta).

B. Caseta de referinta incrucisata a unei imagini generate de MobiView poate fi afisata intr-o
locatie incorecta atunci cand este oglindita pe o alta imagine (a se vedea exemplele din figurile
3 si 4), daca:
e imaginile MobiView sunt achizitionate cu ordinea inversata de scanare a sectiunilor
(adica setarile de afisare a imaginii sunt personalizate) sau
e afisarea casetei de referinta incrucisata a unei serii combinate generate de MobiView
(statii axiale) sau
e afisarea casetei de referinta incrucisata a reformatarilor multiplanare generate din
date multi-stack.

Figura 3. Caseta de referinta incrucisata a unei imagini generate de MobiView cu ordinea
inversata de scanare a sectiunilor (stdnga) este oglindita pe o alta imagine (mijloc). Pozitia
casetei este corectd, in timp ce pozitia sectiunii si numerotarea sectiunilor sunt incorecte.
Locatia corecta este afisata pentru o imagine generata de MobiView cu ordinea implicita de
scanare a sectiunilor (dreapta).

Figura 4. Caseta de referinta incrucisata a unei serii axiale fuzionate generate de MobiView
(stdnga) afiseaza dimensiunea si locatia incorecta pe o alta scanare (mijloc stanga). Linia de
referinta incrucisata a aceleiasi serii axiale combinate generate de MobiView se afla in locatia
corecta (mijloc dreapta). Dimensiunea si locatia corecta a casetei sunt afisate pentru o serie
axiala fuzionata generata de Mobiview (dreapta).
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Philips a identificat defecte de software suplimentare care nu au niciun impact asociat asupra
sigurantei, dar pot afecta fluxul de lucru clinic. Consultati Anexa A pentru detalii.

Tncepand cu luna aprilie 2025, Philips nu a primit rapoarte privind evenimente adverse asociate cu

aceste probleme.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Exista un potential diagnostic gresit daca informatiile de referinta incrucisata din imaginile generate

de MobiView sunt afisate intr-o locatie incorecta.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Identificarea sistemelor afectate:

Sistemele RM afectate pot fi identificate prin model (nr.), codul produsului (REF) si versiunea

software-ului.

Tabelul 1. Sisteme RM afectate

Model (#)

Cod produs (REF)

Evolution Upgrade 1.5T

782116, 782148

Evolution Upgrade 3.0T

782117,782143

Ingenia 1.5T 781315, 781341, 781396, 782101, 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

Ingenia Ambition X

781356, 782109, 782138

Ingenia Elition S

781357,782106, 782137

Ingenia Elition X

781358, 782107, 782136

MR 5300

782110, 782152

MR 7700

782120, 782153

SmartPath to dStream for 1.5T

781260, 782112, 782146

SmartPath to dStream for 3.0T

782145

SmartPath to dStream for XR and 3.0T

781270, 782113

SmartPath to Ingenia Elition X

782118, 782144

Upgrade to MR 7700

782130

Sistemele Philips RM sunt afectate daca aveti un model enumerat in Tabelul 1 care ruleaza pe
versiunea de software R11.1 sau R12.1. Pentru a identifica modelul si versiunea software a

produsului dvs.:
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1. Navigati la ecranul principal al consolei operatorului si selectati simbolul semnului intrebarii de
pe bara de instrumente Patient. Selectati optiunea About - MR din lista derulanta (consultati
Figura 5).

Figura 5. Ecranul initial pe con

sola

2. Verificati modelul si versiunea de software in fereastra pop-up (consultati Figura 6). Modelul se
afla in blocul de titlu, dupa cuvintele MR Systems. Versiunea de software este enumerata sub
aceasta sectiune, langa cuvantul Version.

Figura 6. Ecranul cu detalii About MR

Utilizare prevazuta:

Sistemele de rezonantad magnetica (RM) Philips sunt sisteme electrice medicale indicate pentru
utilizare ca dispozitiv de diagnosticare. Acest sistem RM permite medicilor instruiti sa obtind 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 Puteti continua sa utilizati sistemul (sistemele) in conformitate cu utilizarea prevazuta.

A. Pentru a evita problema potentiala a unei linii de referinta incrucisata incorecte in imaginile
generate de MobiView, utilizati aceeasi dimensiune a voxelului si cdmpului vizual in toate
scandrile statiei.

B. Nu utilizati functionalitatea liniei de referinta incrucisata in modul caseta, modul toate
sectiunile sau modul 3D. Utilizati functionalitatea liniei de referinta incrucisata in modul cu
o singura sectiune.

e Transmiteti aceasta notificare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, astfel incat acestia sa fie
constienti de probleme si pericolul/vatamarile asociate.
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Philips a identificat defecte de software suplimentare care nu au niciun impact asociat asupra
sigurantei, dar pot afecta fluxul de lucru clinic. Consultati Anexa A pentru detalii.

Tncepand cu luna aprilie 2025, Philips nu a primit rapoarte privind evenimente adverse asociate cu
aceste probleme.

2. Pericol/vitiamare asociata cu problema
Existd un potential diagnostic gresit daca informatiile de referinta incrucisatd din imaginile generate
de MobiView sunt afisate intr-o locatie incorecta.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Identificarea sistemelor afectate:
Sistemele RM afectate pot fi identificate prin model {nr.), codul produsului (REF) si versiunea
software-ului.

Tabelul 1. Sisteme RM afectate

Model (#) Cod produs {REF)
Evolution Upgrade 1.5T 782116, 782148
Evolution Upgrade 3.0T 782117, 782143

Ingenia 1.5T 781315, 781341, 781396, 782101, 782115, 782140
Ingenia 1.5T CX 781262

Ingenia 1.5T § 781347

Ingenia 3.0T 781342, 781377, 782103
Ingenia 3.0T CX 781271

Ingenia Ambition S 781359, 782108, 782139
Ingenia Ambition X 781356, 782109, 782138
Ingenia Elition § 781357, 782106, 782137
Ingenia Elition X 781358, 782107, 782136
MR 5300 782110, 782152

MR 7700 782120, 782153
SmartPath to dStream for 1.5T 781260, 782112, 782146
SmartPath to dStream for 3.0T 782145

SmartPath to dStream for XR and 3.0T | 781270, 782113
SmartPath to Ingenia Elition X 782118, 782144
Upgrade to MR 7700 782130

Sistemele Philips RM sunt afectate daca aveti un model enumerat in Tabelul 1 care ruleaza pe
versiunea de software R11.1 sau R12.1. Pentru a identifica modelul si versiunea software a
produsului dvs.:
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e Pdstrati aceastd nota de atentionare privind siguranta la locul de utilizare cu sistemul
{sistemele) pana la instalarea upgrade-ului de software; asigurati-va ca scrisoarea se afld intr-un
loc care poate fi vizut/observat.

e Completati si trimiteti formularul de rdspuns atasat cdtre Philips MR in timp util si in termen de
cel mult 30 de zile de la primirea prezentei scrisori prin e-mail la adresa:
service.medical@philips.com Completarea acestui formular confirma primirea notei de
atentionare privind siguranta la locul de utilizare, intelegerea problemelor si a actiunilor
necesare care trebuie intreprinse.

5. Actiuni planificate de Philips MR pentru a corecta problema

Un reprezentant Philips vd va contacta pentru a programa o intalnire pentru ca un inginer de service
pe teren (FSE) sa instaleze un upgrade de software pentru a rezolva problemele (referinta
FCO78100566, FCO78100584, FCO78100585, FCO78100620 FCO78100621).

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistentd cu privire la aceasta problem3,
contactati reprezentantul Philips local.

Cu stim4,

Electromically signed by
Axivia Rivera G

Reason. "l Approve”
Date: Apr 28, 2025 1346
EDT

fkivia Rivera Gracia
Head of MR Quality
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Formular de raspuns la nota de atentionare privind siguranta la locul
de utilizare

Referinta: Sisteme RM cu versiuni software R11.1 si R12.1 — Erori de aliniere a referintelor incrucisate
MobiView

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 notei de atentionare privind
siguranta la locul de utilizare, 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 n Sectiunea 4 din Nota de atentionare privind siguranta la locul

de utilizare.
Confirmam primirea si intelegerea notei de atentionare privind siguranta la locul de utilizare anexate si
confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite in 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 primirea prin e-mail la: service.medical@philips.com
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Anexa A - Solutii software suplimentare

Solutii software suplimentare

Subtractie
Doua solutii sunt implementate pentru diferentele raportate de scalare intre dinamici Tn imaginile
dinamice substrase:
- Propagarea scalarii corecte pentru ferestre la toate dinamicile in timpul generarii seriei.
- Cand substrageti o scanare dintr-o scanare dinamica diferita, aceeasi normalizare va fi aplicata
automat intre toate dinamicile si scanarea de referinta.

Corectie ADC

Este implementata o solutie pentru o problema raportata conform careia corectia ADC nu era aplicata
pentru toate imaginile ADC exportate. Aceasta solutie asigura ca corectia ADC este intotdeauna
aplicata atunci cand este activata in export.

mDIXON

Este implementata o solutie pentru artefactele de schimb apa-tesut adipos raportate in imaginile
mDIXON dinamice, mai ales la pacientii cu implanturi mamare. Acest lucru a aparut din cauza unei erori
in modul in care a fost calculata harta BO pentru scanarile cu > 1 dinamica.

Tmbunétatiri generale ale software-ului

- Este implementata o solutie pentru a minimiza aparitia unei inghetari intermitente a aplicatiei de
scanare, care ar putea fi rezolvata numai prin repornirea aplicatiei.

- Este implementata o solutie pentru o eroare de exceptie care a facut ca lista RIS sa fie goal3, iar
pacientii programati nu au fost vizibili dupa actualizarea la R12.1.1.
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