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HITNA obavijest o sigurnosti na terenu

Spectral CT s verzijom softvera V5.0, V5.2 ili V5.4
Artefakti slike, pogresna debljina sloja, nenamjerno pomicanje

Postovani korisnice,

Tvrtka Philips saznala je za softverske probleme koji mogu utjecati na sigurnost i performanse vaseg
CT sustava. Namjena ove HITNE obavijesti o sigurnosti na terenu jest informirati vas o tim
problemima i pruZiti preporuke za smanjenje potencijalnog utjecaja dok se ne implementira
softverski popravak. Do srpnja 2026. tvrtka Philips nije primila nikakva izvjeséa o steti ili ozljedama
povezanima s ovim problemima.

Opisi problema

U Tablici 1 saZeto su navedeni sigurnosni problemi i odgovarajuce preporuke.

Tablica 1. Potencijalni sigurnosni problemi

Br. Verzija Opis problema Opasne situacije Preporuke
probl | softvera proizvodaca
ema
1. V5.0, Artefakti slike pri 80 kVp: Ako korisnik prepozna problem, Nije potrebna
V5.2, Kod skeniranja s 80 kVp moze doci do moZze potaknuti ponovno CT nikakva radnja.
V5.4 pojave hiperdenznih ili hipodenznih skeniranje.
artefakata slike ili do pogorsanja Ako se problem ne prepozna,
kvalitete slike. artefakti se mogu pogresno
protumacditi kao patoloski nalazi,
Sto dovodi do pogresne
dijagnoze.
2. V5.0, Problemi s kvalitetom slike kod Ako korisnik prepozna problem, Prije skeniranja
V5.2, skeniranja mozga: moze potaknuti ponovno CT centrirajte polozaj
V5.4 Skeniranja mozga s glavom skeniranje. glave.
postavljenom izvan sredista pokazuju Ako se problem ne prepozna,
pogorsanu kvalitetu slike u obliku artefakti se mogu pogresno
hiperdenznih i hipodenznih artefakata. | protumaciti kao patoloski nalazi,
Tamni/bijeli artefakti mogu se pojaviti | $to dovodi do pogresne
u kostano-mozdanom podrucju (BBA) dijagnoze.
na konvencionalnim i spektralnim
Monok slikama mozga.
3. V5.2, Pogresna debljina sloja s prosirenim Pogresna debljina sloja na Slijedite upute za
V5.4 vidnim poljem (EFOV): rekonstruiranim slikama u uporabu (IFU) kako
Kada su potrebne debljine sloja veée usporedbi sa stvarnom debljinom | biste pregledalii
od 2,5 mm s vidnim poljem (FOV) sloja mozZe utjecati na tumacenje rekonstrukciju
vecim od 500 mm (EFOV), skener slike i dovesti do pogresne EFOV-ai
rekonstruira slike EFOV-a sa stvarnom | dijagnoze. odgovarajucu
debljinom sloja od priblizno 2,5 mm rekonstrukciju koja
umjesto trazene debljine sloja, dok nije EFOV kada se
napomene slike prikazuju trazenu upotrebljava EFOV.
debljinu sloja.
4, V5.0, Netocno pomicanje leZaja tijekom Ako se lezaj pomakne na Da biste izbjegli
V5.2 intervencijskog postupka: neocekivani polozaj prethodnog sudar, provjerite
Tijekom kontinuiranog CT (CCT) snimanja CCT-a, postoji rizik od polozaj slike i
skeniranja, lezaj bi trebao ostati u sudara s rukovateljem ili s iglom polozaj stola na
trenutacnom poloZaju skeniranja dok se ona nalazi unutar dodirnoj ploci
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Br. Verzija Opis problema Opasne situacije Preporuke

probl | softvera proizvodaca

ema
nakon pritiska na Go (Kreni).Ovaj pacijenta. Osim toga, pacijent postolja ili
problem ¢e se povremeno pojavljivati: moZze primiti jos jedno CCT intervencijskoj
1) Kada se prikaz mijenja s 3 slike na5 | shimanje. upravljackoj ploci te
slika, a leZaj se pomice u pravilan neprekidno
polozaj, mozda se nece poravnatis nadzirite pacijenta.
prethodnim poloZajem skeniranja.
2) Prilikom promjene
parametara/pokrivenosti, lezaj se
moze prebaciti na drugi polozaj.

5. V5.0, Neocekivana rotacija rotora tijekom Nema utjecaja na pacijente ili Slijedite sigurnosne

V5.2, servisiranja: klinicke korisnike. Medutim, upute iz servisnog
V5.4 Kada sustav ne prode kalibraciju neocekivano pomicanje postolja priru¢nika. Prije

poravnanija cijevi, prikazuje se poruka moze uzrokovati ozljedu servisiranja
koja od korisnika trazi da iskljuci servisnog osoblja ako se rukaili iskljucite dovod
dovod zraka. Ako dovod zraka postolja | drugi dio tijela nalazi unutar zraka za zracni leZaj
nije iskljucen priblizno 20 minuta, postolja. rotora i sprijecCite
sustav moze zakrenuti rotor u nulti okretanje rotora.
polozaj.

Korisnicke upute

Tvrtka Philips preporucuje poduzimanje sljedeéih radnji za daljnju sigurnu uporabu uredaja:

e Nastavite upotrebljavati svoje sustave u skladu s namjenom i preporukama proizvodaca
navedenima u Tablici 1;

e Proslijedite ovu obavijest svim korisnicima uredaja kako bi se upoznali s problemima s
proizvodom, povezanim potencijalnim opasnostima i preporukama proizvodaca (pogledajte

Tablicu 1);

e Postavite ovu obavijest u blizini zahvacenih jedinica radi lakSeg uvida dok se na vas sustav ne
instalira rjesenje.
e Ispunite i vratite priloZeni obrazac za odgovor u roku od 30 dana kako biste potvrdili primitak
i razumijevanje ove obavijesti.

Identifikacija zahvacenog proizvoda

Zahvaceni su proizvodi navedeni u nastavku:

Sifra proizvoda Model proizvoda Softver Identifikator

(referentni broj) proizvoda
728333 Spectral CT V5.0.x, V5.2.x, V5.4.x | (01)00884838101111
728340 Spectral CT China V5.0.x (01)00884838111103
728344 Spectral CT Plus China V5.0.x (01)00884838117822
728345 Spectral CT Verida V5.4.x (01)00884838123748

Da biste utvrdili je li vas sustav zahvaéen:
Pronadite identifikator uredaja, naziv modela (Spectral CT) i Sifru proizvoda (REF) na donjem
desnom straznjem dijelu postolja, kao sto je prikazano na Slici 1.
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WODEL: GANTRY Spectrai 7

DESCRIPTION:
GANTRY. Spectral CT
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Slika 1. Primjer oznake opreme za Spectral CT — 728333

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAN
DBY
VEENPLUIS 6, 5584 PC BEST, THE NETHERLANDS

Proizvod
Model

Identifikator
proizvoda

Kako biste ustanovili verziju softvera na vasem uredaju:

1.

Na zaslonu Patient Directory (Imenik pacijenata) odaberite gumb Help (Pomoc¢) koji se nalazi

u gornjem desnom kutu kao $to je prikazano na Slici 2 u nastavku.
2. Verzija softvera zatim se prikazuje na Slici 3. Verzija softvera pocinje slovom v.

Slika 2. Odaberite gumb Help (Pomoc) na zaslonu Patient Directory (Imenik pacijenata)
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Slika 3. Primjer prikaza verzije softvera

Spectral CT powered by iPatient
us,urmn

05 Version: 5.0.1.1012

EBW: V4.9.1.815 Proizvod
Scanner: V5.1.0.407
Softver

Verzija

Philips Medical Systems Nederfand B.V.
Veenpluis 6, 5684 PC Best,
he Hetherlands

Namjena:

Rendgenski sustavi za racunalnu tomografiju tvrtke Philips proizvode slike popre¢nog presjeka
tijela putem racunalne rekonstrukcije podataka o prijenosu rendgenskih zraka dobivenih pod

razli¢itim kutovima i ravninama. Ti uredaji mogu sadrZavati opremu za analizu i prikaz signala,
potporu za opremu i pacijenta, dijelove i dodatan pribor.

Radnje proizvodaca SRN: NL-MF-000001489

Tvrtka Philips identificirala je zahvaéene instalirane uredaje i proaktivno ¢e kontaktirati s vama
radi pruZanja softverskog aZuriranja kako bi se rijesili ovi problemi (referenca FCO72800852,
FCO72800860, FCO72800861). Korisnici sa zahvaéenim sustavima kontaktirat ¢e se tijekom 3. ili 4.
tromjesecja 2026. radi zakazivanja implementacije softverskog azuriranja. MoZete i dalje
upotrebljavati svoje sustave u skladu s uputama navedenima u ovoj obavijesti.

Odrzavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete najviSi nam je prioritet. Ako su vam potrebne dodatne
informacije ili podrska u vezi s ovim problemom, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips ako
ate dodatnih pitanja:

Iceberg International Trading d.o.o.
Maksimirska 50a/1, 10000 Zagreb

Telefon: 01 2330-949, 01 2330-978

Kontakt osoba: Hrvoje Matovinovi¢, Mr. Sc.

Ova obavijest prijavljena je odgovarajuéim regulatornim agencijama.
S postovanjem,
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Obrazac za odgovor na HITNU obavijest o sigurnosti na terenu
Referenca: Spectral CT s verzijom softvera V5.0, V5.2 ili V5.4. Artefakti slike, pogreSna debljina
sloja, nenamjerno pomicanje. C&R 2026-PD-CTAMI-003, FCO72800852/860/861

Upute: ispunite i vratite ovaj obrazac tvrtki Philips u najkraéem moguéem roku, a najkasnije u roku
od 30 dana od primitka. Ispunjavanjem ovog obrasca potvrdujete primitak Hitne obavijesti o
sigurnosti na terenu, razumijevanje problema i potrebne radnje koje treba poduzeti.

Ime korisnika/primatelja/ustanove:

Ulica i ku¢ni broj:

Grad/postanski broj/drzava:

Potvrdujemo primitak i razumijevanje priloZzene hitne obavijesti o sigurnosti na terenu te
potvrdujemo da su informacije iz ovog pisma pravilno distribuirane svim korisnicima koji rukuju
sustavima Spectral CT.

Ime osobe koja popunjava ovaj obrazac:

Potpis:

Ime tiskanim slovima:

Funkcija:

Telefonski broj:

Adresa e-poste:

Datum (DD / MMM / GGGG):

Ovaj ispunjeni obrazac vratite tvrtki Philips na: sjurcevic@iit.hr
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