PHILIPS

Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Systemy MR z oprogramowaniem w wersjach R11.1i R12.1
Btedy wyréwnania linii/ramki odniesienia w aplikacji MobiView

15 maja 2025 r.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia jest bardzo istotne.

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczenstwem
systemow MR z oprogramowaniem w wersjach R11.1 i R12.1 (patrz czes¢ 3), ktéry moze stwarzac
zagrozenie dla pacjentdw. Niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu
poinformowanie:

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

Firma Philips wykryta potencjalne btedy w wyréwnaniu linii/ramki odniesienia podczas przegladania

obrazéw wygenerowanych za pomoca aplikacji MobiView.

A. Liniai/lub ramka odniesienia mogg by¢ wyswietlane w nieprawidtowej lokalizacji na obrazie
wygenerowanym za pomocg aplikacji MobiView (patrz przyktady na ilustracjach 1i 2).

Btedy z wyréwnaniem mogg wystgpic tylko wtedy, gdy spetnione sg oba nastepujace warunki:
e Skany wielosegmentowe, ktére wymagajg potaczenia trzech lub wiekszej liczby
obrazéw, oraz
e Uzywany jest protokot skanowania, w ramach ktérego obrazy poszczegélne

segmentdéw majg rézne rozmiary wokseli lub pole widzenia (np. rozmiar woksela i pole

widzenia sg zalezne od struktury anatomicznej i rézne dla poszczegdlnych obrazéw
segmentow).

llustracja 1. Linia odniesienia na obrazie w projekcji osiowej (po lewej) znajduje sie w
niepoprawnej lokalizacji na obrazie wygenerowanym w aplikacji MobiView (posrodku).
Prawidtowa lokalizacja przedstawiona jest na obrazie Zrédtowym w projekc;ji strzatkowej, w
przypadku ktérego nie zastosowano tgczenia (po prawej).
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llustracja 2. Ramka odniesienia na obrazie w projekcji osiowe] (po lewej) znajduje sie w
niepoprawnej lokalizacji na obrazie wygenerowanym w aplikacji MobiView (posrodku).
Potozenie warstwy w ramce jest poprawne, ale wysrodkowanie ramki jest niepoprawne.
Prawidtowa lokalizacja przedstawiona jest na obrazie zrédtowym w projekcji strzatkowej, w
przypadku ktdrego nie zastosowano tgczenia (po prawej).

B. Ramka odniesienia na obrazie wygenerowanym w aplikacji MobiView moze by¢ wyswietlana w
niepoprawnej lokalizacji w przypadku natozenia jego odbicia lustrzanego na inny obraz (patrz
przyktady na ilustracjach 3 i 4), jesli:

e obrazy MobiView sg pozyskiwane z odwrécong kolejnoscig skanowania warstw (tj.
ustawienia wyswietlania obrazu zostaty zmienione) lub

e wyswietlana jest ramka odniesienia na wygenerowanej w aplikacji MobiView scalonej
serii (segmenty w projekcji osiowej) albo

e wyswietlana jest ramka odniesienia rekonstrukcji wieloptaszczyznowych
wygenerowanych z danych wielowarstwowych.

llustracja 3. Ramka odniesienia na obrazie wygenerowanym w aplikacji MobiView z odwrécong
kolejnoscig skanownia (po lewej), ktérej odbicie lustrzane zostato przeniesione na inny obraz
(posrodku). Potozenie ramki jest poprawne, lecz potozenie warstwy i numerowanie warstw sg
niepoprawne. Poprawna lokalizacja przedstawiona jest na obrazie wygenerowanym w aplikacji
MobiView z domysing kolejnoscig skanowania warstw (po prawej).

llustracja 4. Ramka odniesienia na scalonej serii w projekcji osiowej wygenerowanej w aplikacji
MobiView (po lewej) wyswietlana jest w niepoprawnej lokalizacji i btednym rozmiarze na
innym skanie (posrodku, po lewej). Linia odniesienia tej samej scalonej serii w projekcji osiowej
wygenerowanej w aplikacji MobiView wyswietlana jest w poprawnej lokalizacji (posrodku, po
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prawej). Ramka wyswietlana jest w prawidtowej lokalizacji i poprawnym rozmiarze na
potaczonej serii w projekcji osiowej wygenerowanej w aplikacji MobiView.

Firma Philips wykryta inne problemy w oprogramowaniu. Problemy te nie majg wptywu na
bezpieczenstwo, ale moga mie¢ wptyw na przebieg pracy klinicznej. Szczegétowe informacje zawiera
zatgcznik A.

Do kwietnia 2025 r. firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen
niepozadanych, do ktérych doszto w zwigzku z opisywanymi problemami.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem
Jesli linie/ramki odniesienia obrazéw wygenerowanych w aplikacji MobiView wyswietlane sg w
niepoprawnej lokalizacji, istnieje ryzyko postawienia btednego rozpoznania.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowa¢

Rozpoznawanie wadliwych systemoéw:
Wadliwe systemy MR mozna zidentyfikowa¢, sprawdzajgc model (nr), kod produktu (REF) i wersje
oprogramowania.

Tabela 1. Wadliwe systemy MR

Model (#) Kod produktu (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
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Dokument ten dotyczy modeli systemu(-6w) MR firmy Philips wymienionych w tabeli 1, na ktérych
zainstalowane jest oprogramowanie w wersji R11.1 lub R12.1. Aby zidentyfikowa¢ model i wersje
oprogramowania posiadanego produktu nalezy:

1. Przejs¢ do ekranu gtdéwnego na konsoli operatora i wybraé symbol znaku zapytania na pasku
narzedzi pacjenta. Wybrac opcje About - MR (Informacje dotyczace aparatu do rezonansu
magnetycznego) z listy rozwijanej (patrz ilustracja 5).

Ilustracja 5. Ekran poczatkowy na konsoli.

2. Sprawdzi¢ model i wersje oprogramowania w oknie podrecznym (patrz ilustracja 6). Nazwa
modelu znajduje sie w nagtéwku i jest poprzedzona stowami MR Systems. Numer wers;ji
oprogramowania znajduje sie ponizej wspomnianej czesci, obok stowa Version.

llustracja 6. Ekran szczegétowych informacji dotyczacych systemu rezonansu magnetycznego.

Przeznaczenie:

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

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

e Nadal mozna korzystac z systemu(-6w) zgodnie z ich przeznaczeniem.

A. Aby unikng¢ wystgpienia potencjalnego problemu zwigzanego z nieprawidtowa linig
odniesienia na obrazach wygenerowanych w aplikacji MobiView, nalezy uzywacd
jednakowego rozmiaru woksela i pola widzenia dla wszystkich segmentéw wykonaych w
ramach skanowania.

B. Nie nalezy uzywa¢ linii odniesienia w trybach ramki, wszystkich warstw ani 3D. Funkgji linii
odniesienia nalezy uzywac tylko w trybie pojedynczej warstwy.
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¢ Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom wyrobu w celu
powiadomienia ich o problemach i zwigzanych z nimi niebezpieczenstwach/zagrozeniach.

e Niniejsze wazne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przechowywaé w widocznym
miejscu w poblizu systemu(-6éw) do czasu zainstalowania aktualizacji oprogramowania.

e Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania niniejszego
zawiadomienia) wypetnié¢ i odesta¢ zatagczony formularz odpowiedzi do firmy Philips MR na
nastepujacy adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com. Wypetnienie tego formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania niniejszego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanych w nim probleméw oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

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

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowac¢ wizyte inzyniera serwisu w
celu zainstalowania aktualizacji oprogramowania majacej rozwigza¢ wspomniane problemy (akcje
naprawcze FCO78100566, FCO78100584, FCO78100585, FCO78100620, FCO78100621).

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

Z powazaniem
Electromically signed by

! Axlvia Rivera G
Reason: " Approve”
Date: Apr 28, 2025 1346
EOT

Akivia Rivera Gracia
Head of MR Quality
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Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi

Dotyczy: systemy MR z oprogramowaniem w wersjach R11.1 i R12.1 — btedy wyréwnania linii
odniesienia w aplikacji MobiView

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie tego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanych w nim
probleméw oraz dziatan, ktdére nalezy podjgé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

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

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dofgczone zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa, zrozumielismy
jego tres¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom
systemow 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):

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

Nr referencyjny Philips: 2025-PD-MR-011 Strona6z7



PHILIPS

Zatacznik A — dodatkowe rozwigzania wprowadzone w oprogramowaniu

Dodatkowe rozwigzania wprowadzone w oprogramowaniu

Subtrakcja
Wdrozono dwa rozwigzania w zwigzku ze zgtoszonymi réznicami w skalowaniu miedzy skanami
dynamicznymi w obrazach dynamicznych poddanych subtrakcji:
- Propagacja poprawnego skalowania dla ustawien okna dla wszystkich skandw dynamicznych
podczas generowania serii.
- W trakcie wykonywania subtrakcji skanu wzgledem innego skanu dynamicznego ta sama
normalizacja zostanie automatycznie zastosowana do wszystkich skanéw dynamicznych i skanu
odniesienia.

Korekcja ADC

Wdrozono rozwigzanie zgtoszonego problemu sprawiajgcego, ze korekcja ADC nie byta stosowana na
wszystkich eksportowanych obrazach ADC. Rozwigzanie to zapewnia, ze korekcja ADC jest zawsze
stosowana, jesli jest wtgczona w przypadku eksportu.

mDIXON

Wdrozono rozwigzanie zgtaszanego problemu zwigzanego z artefaktami zamiany wody i tkanki
ttuszczowej na dynamicznych obrazach mDIXON, ktdre najczesciej pojawiaty sie w przypadku pacjentek
z implantami piersi. Dziato sie to ze wzgledu na btgd w obliczaniu mapy BO dla skandw zawierajgcych >1
skan dynamiczny.

Ogdlne usprawnienia oprogramowania

- Wdrozono rozwigzanie minimalizujgce czestotliwos$¢ wystepowania sporadycznego zawieszania sie
aplikacji do skanowania, ktéry mozna byto rozwigzac tylko poprzez ponowne uruchomienie
aplikacji.

- Wdrozono rozwigzanie btedu wyjatku, ktéry powodowat, ze lista systemu RIS byta pusta, a pacjenci
z zaplanowanymi wizytami nie byli wyswietlani po aktualizacji do wersji R12.1.1.

Nr referencyjny Philips: 2025-PD-MR-011 Strona7z7



