PHILIPS

Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy MR Philips z elastografig MR (MRE)
Mozliwos$¢ wystgpienia niedoktadnych (nizszych) pomiardw sztywnosci watroby

22 kwietnia 2026

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wlasciwego uzytkowania sprzetu

Nalezy przekazac ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznaé. Zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia jest bardzo istotne.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zidentyfikowata potencjalny problem dotyczgcy systeméw MRE w potgczeniu z systemami
MR (zob. sekcje 3), ktédry moze mieé¢ wptyw na doktadnos$é diagnostyczng. Niniejsze zawiadomienie
dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢

Firma Philips dowiedziata sie za posrednictwem firmy Resoundant, producenta oprogramowania
MRE, o problemie dotyczagcym pomiardw sztywnosci MRE w przypadku zastosowania okreslonego
zakresu parametrow rekonstrukcji obrazu w potgczeniu z algorytmem Resoundant. W szczegdlnosci
ustawienia rozmiaru woksela rekonstrukcji w domyslnym protokole skanowania MRE sg zbyt mate,
co moze potencjalnie prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw sztywnosci watroby (nizsze wartosci).
Zob. rysunek 1.

llustracja 1. Przyktad, co moze sie zdarzy¢. Lewy elastogram zostat uzyskany z wokselem
rekonstrukcji o rozmiarze 1,17 mm z domyslnym protokotem MRE i pokazuje, ze pomiary sztywnosci
w watrobie sg zorientowane w kierunku nizszych wartosci. Prawy elastogram otrzymano z
rozmiarem woksela rekonstrukcji 1,65 mm przy uzyciu tych samych danych.

Od marca 2026 r. z tym problemem zwigzano 6 skarg. Nie zgtoszono obrazen lub zdarzen
niepozgdanych.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem
Jesli pomiar sztywnosci watroby jest niedoszacowany, istnieje ryzyko btednej diagnozy stadium
zwtdknienia. Moze to skutkowaé opdznieniem odpowiedniego postepowania i/lub zwiekszonym
ryzykiem szkody dla pacjenta z powodu nieodpowiedniego leczenia.
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3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowa¢

Rozpoznawanie wadliwych systemoéw:
Problem dotyczy systeméw MR Philips, jesli ich model z elastografig MR (MRE) jest wymieniony

w tabeli 1.

Tabela 1. Systemy MR, ktérych dotyczy problem

Nazwa modelu

Numer modelu (REF)

Achieva 1.5T

781178,781196, 781296

Achieva 3.0T

781278

Evolution Upgrade 1.5T

782116, 782148, 782166

Evolution Upgrade 3.0T

782143,782162

Ingenia 1.5T 781315, 781341, 781396, 782115
Ingenia 1.5T CX 781262
Ingenia 3.0T 781342,781377, 782103

Ingenia 3.0T CX

781271, 782105

Ingenia Ambition S

781359, 782108, 782139

Ingenia Ambition X

781356, 782109, 782138, 782160

Ingenia Elition S

781357,782106, 782137

Ingenia Elition X

781358, 782107, 782136

MR 7700

782120, 782153

SmartPath to dStream for 1.5T

781260, 782112

SmartPath to dStream for 3.0T
SmartPath to dStream for XR and 3.0T
SmartPath to Ingenia Elition X
Upgrade to MR 7700

782145

781270,782113
782118,782144, 782163
782130

Aby sprawdzié, czy system posiada elastografie MR (MRE), nalezy przejs¢ do folderu
Philips\Abdomen\Liver\Specials w bazie danych protokotéw firmy Philips i sprawdzi¢, czy system
zawiera protokoty pokazane na rysunku 2.

Rysunek 2. DomysIne protokoty skanowania MRE
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Przeznaczenie systemu MR:

Systemy rezonansu magnetycznego (MR) firmy Philips to medyczne systemy elektryczne
przeznaczone do diagnostyki obrazowej. Ten system MR umozliwia przeszkolonym lekarzom
uzyskiwanie obrazow przekrojowych, spektroskopowych i/lub widmowych wewnetrznych struktur
gtowy, ciafa lub koriczyn w dowolnej orientacji, bedacych reprezentacjg rozktadu przestrzennego
protondw lub innych jader majacych niezerowy spin jadrowy. Wyglad obrazu zalezy od szeregu
réznych wtasciwosci fizycznych tkanki i struktur anatomicznych, zastosowanej techniki badania MR
oraz stosowania srodkéw kontrastowych.

Opis funkcjonalny elastografii MR:

Elastografia MR (MRE) to opcja oprogramowania i sprzetu przeznaczona do uzytku z MRI firmy
Philips.

Systemy do generowania obrazéw przedstawiajgcych sztywnos¢ tkanek w okolicy jamy brzusznej, na
przyktad w watrobie.

i miesnia. MRE umozliwia akwizycje FFE i/lub SE-EPI, w zalezno$ci od konfiguracji. MRE opiera sie na
czutej na faze akwizycji echa gradientu lub echa spinowego, pozyskanej w wielu punktach
czasowych dla kazdej zaplanowanej warstwy. Pozyskiwanie odbywa sie, gdy zewnetrzne urzadzenie
(urzadzenie Resoundant) zapewnia drgania z wczesniej okreslong czestotliwoscia.

4. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

e Nadal stosowa¢ MRE zgodnie z ustalonymi wytycznymi klinicznymi. Badanie MRE nie powinno
by¢ jedynym wyznacznikiem wynikow leczenia pacjenta.

e Aby zapobiec wystgpieniu tego problemu, nalezy recznie zaktualizowa¢ ustawienia protokotu
skanowania, jak opisano ponizej. Kroki te zapewnig, ze przeptyw pracy MRE bedzie dziatat
wytacznie w granicach akceptowalnej wydajnosci Resoundant na podstawie zdefiniowanych
parametréw protokotu.

A. Systemy MR z oprogramowaniem R5
1. Wykona¢ jedng z nastepujgcych czynnosci:
e Jesli posiadasz istniejgcy karte MRE ExamCard, dodaj jg do ScanlList
o W przypadku tworzenia nowej karty MRE ExamCard:
a. W przypadku karty ExamCard na liscie ScanList nalezy wybrac¢ opcje Dodaj nowy
protokét.
b. Przejs¢ do wymaganego protokotu MRE z folderu
Philips\Abdomen\Liver\Specials (zob. rysunek 2 powyzej)
c. Dodac protokét MRE do listy ScanList.

2. Dwukrotnie klikng¢ protokét MRE, aby go edytowac.

3. Na karcie Geometria nalezy wprowadzi¢ nastepujgce zmiany:
® Zmieni¢ FOV RL na 480 mm
® Zmien rozmiar woksela rekonstrukcji RL na 1,5 mm
® Zaakceptowad zmiany
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Rysunek 3. Zaktualizowane ustawienia protokotu MRE w karcie Geometria
Summary| Physiology Geometry IContrast: Motion |

Patient weight [kg)] 80
Nucleus H1
Uniformity CLEAR
FOV RL (mm) 480 (450)
AP (mm) 431 (403)
FH (mm) 43
ACQ voxel size RL (mm) 15
AP (mim) 4,68
Slice thickness (mm) 10
Recon voxel size RL (m... 1.5 (1.17)
AP (mm) 1.5 (1.17)
Image shutter yes
Fold-over suppression no
Reconstruction matrix 320 (384)
SENSE yes
P reduction (AP) 2
CS-SENSE no
k-t BLAST no
Stacks 1

tuna narallal

4. Klikng¢ prawym przyciskiem myszy nazwe ExamCard i wybra¢ opcje Save ExamCard.

B. Systemy MR z oprogramowaniem R11 i R12
1. Wykonad¢ jedna z nastepujgcych czynnosci:
e Jesli masz juz karte MRE ExamCard, dodaj jg do przegladu badania
o W przypadku tworzenia nowej karty MRE ExamCard:
a. Gdy karta ExamCard znajduje sie w przegladzie badania, wybierz opcje Dodaj
nowy element protokotu.
b. Przejs¢ do wymaganego protokotu MRE z folderu
Philips\Abdomen\Liver\Specials (zob. rysunek 2 powyzej)
c. Dodac protokdét MRE do przegladu badania.

2. Dwukrotnie klikng¢ protokét MRE, aby go edytowac.

3. Na pulpicie protokotu klikna¢ przycisk Show/Hide Advanced Parameters (Pokaz/ukryj
zaawansowane parametry).

Show/Hide Advanced Parameters

4. Na karcie Geometria wprowadz nastepujgce zmiany
® Zmieni¢ FOV RL na 480 mm
® Zmien rozmiar woksela rekonstrukcji RL na 1,5 mm
® Zaakceptowad zmiany
e UWAGA: w przypadku protokotu FFE_MRE_4s| w systemach w wersji 12 moze by¢
konieczne ponowne wprowadzenie rozmiaru woksela rekonstrukcji RL wynoszgcego
1,5 mm, jesli system domyslnie ustawia wartos¢ 1,48 mm.

Rysunek 4. Zaktualizowane ustawienia protokotu MRE w karcie Geometria
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Advanced Parameters

5. Zapisywanie karty ExamCard:
® Na pasku narzedzi Exam Overview obok nazwy karty ExamCard klikng¢ ikone Wiecej

opcji
o Klikng¢ przycisk Zapisz ExamCard.

e Nadal mozna korzystaé z systemu lub systemdw zgodnie z przeznaczeniem.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom wyrobu w celu
powiadomienia ich o problemach i zwigzanych z nimi niebezpieczenstwach/zagrozeniach.

¢ Niniejsze wazne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenistwa nalezy przechowywaé w widocznym
miejscu w poblizu systemu(-éw) do czasu zainstalowania aktualizacji oprogramowania.

o Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania niniejszego
zawiadomienia) wypetni¢ i odestac zatgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips MR na
nastepujacy adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com. Wypetnienie tego formularza jest
réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania niniejszego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktdre nalezy podjac.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips MR w celu rozwigzania tego problemu

Firma Philips aktywnie angazuje ekspertéw w celu okreslenia, w stosownych przypadkach,
niezbednych dziatan w zwigzku z potencjalnymi retrospektywnymi przeglagdami rekordow, ktére
bedga proporcjonalne i zgodne ze standardowa praktyka.

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paistwem w celu ustalenia terminu instalacji przez
Field Service Engineer (FSE) aktualizacji oprogramowania w celu rozwigzania problemu (numer

referencyjny 2026-PD-MR-003).

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Z powazaniem

Akivia Rivera Garcia
Head of MR Quality
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Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi

Dotyczy: systemy MR Philips z elastografig MR (MRE) — mozliwos¢ uzyskania niedoktadnych
(zanizonych) pomiardéw sztywnosci watroby

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) wypetnic i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie tego formularza jest rownoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa, zrozumienia opisanych w nim
probleméw oraz dziatan, ktére nalezy podjacé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:
e Postepowac zgodnie z instrukcjami znajdujgcymi sie w czesci 4 zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymali$my dotgczone zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa, zrozumielismy
jego tres¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom

systeméw MR, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Wypetnic i odestaé niniejszy formularz odpowiedzi do firmy Philips jak najszybciej, nie pdzniej niz w
ciggu 30 dni
od otrzymania na adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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