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Bezpecnostni upozornéni pro pracovisté
MR systémy s verzemi SW R5 a R11
Potencidlni preruseni skenovani béhem vysetreni
<Date>

Tento dokument obsahuje duleZité informace o dlouhodobém bezpe¢ném a spravném
pouzivani zatizeni
Prectéte si prosim nasledujici informace se vSemi vasimi zaméstnanci, ktefi potrebuji znat obsah

tohoto sdéleni. Je dulezité pochopit disledky tohoto sdéleni.

Uschovejte si prosim tento dopis pro svou dalsi potfebu.

Vazeny zakazniku,

Spolec¢nost Philips zjistila mozny bezpecnostni problém tykajici se zobrazovacich systém magnetické
rezonance (MR) Philips, které pouzivaji software verzi R5 a R11. Toto bezpecnostni oznameni pro
pracovisté vas ma informovat o:

1. V éem tento problém spodiva a za jakych okolnosti k nému muze dojit

Spolecnost Philips zjistila problém se softwarem, ktery mlzZe vést k ukonceni vySetfeni béhem
procesu rekonstrukce snimku. Pokud jsou parametry skenovani ru¢né upraveny tak, Ze pozadavky
na rekonstrukci pfekraduji dostupnou pamét systému, systém zamrzne, coz zabrani vygenerovani
snimk( a systém bude nutné restartovat.

Tento problém se mizZe vyskytnout, kdyZ je protokol skenovani 3D Vane nakonfigurovan s
rekonstrukéni matici vétsi nez 480 a/nebo s vice nez 167 fezy. V disledku chyby systému pfi
rozpoctovani paméti mize systém povolit zahdajeni skenovani, i kdyZ neni k dispozici dostatek
paméti k jeho dokonceni.

K ¢ervnu 2026 obdrzela spolecnost Philips 26 stiznosti potencidlné souvisejicich s timto problémem.
Neobdrzeli jsme zadna hlaseni o zranéni / Gjmé na zdravi pacienta.
2. Nebezpedi/poskozeni spojené s problémem

Pokud je sken pferusen a vysetieni je tfeba zopakovat, je mozné, Ze pacient bude potfebovat dalsi
sedaci, léky a/nebo podani kontrastni latky. Existuje moznost, ze by tyto dodateéné zdsahy mohly
vést k onemocnéni nebo poskozeni.

3. Dotcené produkty a jak je identifikovat
Vas systém (systémy) Philips MR je dotcen, pokud mate model uvedeny v tabulce 1, pouzivajici

software ve verzich R5 a R11

Tabulka 1. Problematické MR systémy

Nazev modelu Cislo modelu (REF)
Achieva 1.5T 781196
Achieva 1.5T 781296
Achieva 1.5T 781343
Achieva 1.5T Conversion 781283
Achieva 1.5T Conversion 781346
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Achieva 1.5T Initial system 781178
Achieva 3.0T 781177
Achieva 3.0T 781277
Achieva 3.0T 781278
Achieva 3.0T 781344
Achieva 3.0T 781345
Achieva XR 781153
Achieva XR 781253
Evolution upgrade 1.5T 782116
Evolution upgrade 1.5T 782148
Evolution upgrade 3.0T 782117
Evolution upgrade 3.0T 782143
Ingenia 1.5T 781315
Ingenia 1.5T 781341
Ingenia 1.5T 781396
Ingenia 1.5T 782101
Ingenia 1.5T 782115
Ingenia 1.5T 782140
Ingenia 1.5T CX 781261
Ingenia 1.5T CX 781262
Ingenia 1.5T S 781347
Ingenia 3.0T 781342
Ingenia 3.0T 781377
Ingenia 3.0T 782103
Ingenia 3.0T CX 781271
Ingenia 3.0T CX 782105
Ingenia Ambition S 781359
Ingenia Ambition S 782108
Ingenia Ambition S 782133
Ingenia Ambition S 782139
Ingenia Ambition X 781356
Ingenia Ambition X 782109
Ingenia Ambition X 782138
Ingenia Elition S 781357
Ingenia Elition S 782106
Ingenia Elition S 782137
Ingenia Elition S 782150
Ingenia Elition X 781358
Ingenia Elition X 782107
Ingenia Elition X 782119
Ingenia Elition X 782136
Ingenia Elition X 782151
Ingenia Elition X 782158
Intera 1.5T 781195
Intera 1.5T 781295
Intera 1.5T Achieva IT Nova 781175
Intera 1.5T Achieva Nova 781172
Intera 1.5T Achieva Nova-Dual 781173
Intera 1.5T Omni/Stellar 781104
Intera Achieva 1.5T Pulsar 781171
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MR 5300 782110
MR 5300 782135
MR 5300 782152
MR 7700 782120
MR 7700 782153
SmartPath to dStream for 1.5T 781260
SmartPath to dStream for 1.5T 782112
SmartPath to dStream for 1.5T 782146
SmartPath to dStream for 3.0T 782145

SmartPath to dStream for XR and 3.0T 781270
SmartPath to dStream for XR and 3.0T 782113
SmartPath to dStream for XR and 3.0T 782129

SmartPath to Ingenia Elition X 782118
SmartPath to Ingenia Elition X 782144
Upgrade to MR 7700 782130

Identifikace verze softwaru vaseho produktu (R5):

1. Prejdéte na hlavni obrazovku konzole operatora a vyberte symbol otazniku na panelu nastrojl
pro pacienty. Z rozeviraciho seznamu vyberte moznost About (viz obrazek 1).

Obréazek 1. Uvodni obrazovka konzole

2. V prekryvném okné ovérte verzi softwaru (viz obrazek €. 2).

Obrazek 2. Obrazovka Podrobnosti o MR
About Ingenia Ambition S

MR Systems Ingenia Ambition 8

Release 5.8 2025-09-22 SRN: 00089

Hominal Main Magnetic Field (B0} 1.5T
Maximum Gradient of the static Magnetic Field ‘iew: details...

Main Operation Frequency for 1H 6387 MHz
Frequency range 1H 6357 MHz - 64 15 MHz

Frequency range Multi Huclei Cption not available

Maximum Gradient Output [ 20.0cm | 40.0cm | 60.0 cm |
[ 0Ts [1180TE [1800TE |

Maximum Gradient Amplitude & Slew Rate ‘Views details...

Wigwy technical details...

(€ o344

Identifikace verze softwaru vaseho produktu (R11):

1. Prejdéte na hlavni obrazovku konzole operatora a vyberte symbol otazniku na panelu nastrojl
pro pacienty. Z rozeviraciho seznamu vyberte moznost About - MR (viz obrazek 3).
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Obréazek 3. Uvodni obrazovka konzole
# = S John Doe s

2. Ovérte verzi softwaru ve vyskakovacim okné. Verze softwaru je uvedena vedle slova Version
(Verze) (viz obrazek 4).

Obrazek 4. Obrazovka Podrobnosti o MR

Zamyslené poutziti:

Systémy magnetické rezonance (MR) spolecnosti Philips jsou Iékarské elektrické systémy uréené

k pouziti jako diagnosticky prostfedek. Tento MR systém umoznuje vySkolenym |Iékarlim ziskat
prarezové snimky, spektroskopické snimky nebo spektra vnitini struktury hlavy, téla nebo koncetin
v libovolné orientaci, reprezentujici prostorovou distribuci proton(i nebo jinych jader se spinem.
Vzhled obrazu je ddn mnoha rdznymi fyzikalnimi viastnostmi tkdné a anatomie, pouZitou technikou
MR skenovani a pfitomnosti kontrastnich latek.

4, Opatfeni, ktera by mél zakaznik/uzivatel podniknout, aby se pfedeslo rizikim pro pacienty nebo
uZivatele

e Chcete-li tomuto problému predejit,
o pouzivejte standardni protokol skenovani 3D Vane z databaze Philips Examcard,
nebo
o uvlastnich protokold pro skenovani 3D Vane pouzivejte maximalné 480 pro matici
rekonstrukce a maximalné 167 pro pocet rezU.

e Dotcené systémy mlZete nadale pouzivat v souladu s jejich zamyslenym pouZzitim.

e Rozeslete toto oznameni vSem uZivatelim zafizeni, aby byli informovani o problémech
a souvisejicim nebezpeci/poskozeni.

e Uschovejte toto bezpecnostni upozornéni pro terén u svych systém(, dokud nebude
nainstalovan upgrade softwaru. Ujistéte se, Ze je toto ozndmeni na misté, kde bude dobre
viditelné.

o Vyplite a zaslete prilozeny odpovédni formular spole¢nosti Philips neprodlené, nejpozdéji vsak
do 30 dni od obdrzeni e-mailem na adresu: <Market to insert local contact information>.
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Vyplnénim tohoto formulare potvrzujete pfijeti bezpecnostniho upozornéni pro pracovisté,
pochopeni problému a poZadovanych krok, které je tfeba podniknout.
5. Opatieni, kterd spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému

Zastupce spolecnosti Philips Vas bude kontaktovat, aby naplanoval cestu servisniho technika (Field
Service Engineer, FSE), ktery nainstaluje aktualizaci softwaru a tim bude problém vyresen (reference
2026-PD-MR-006).

Pokud potfebujete dalsi informace nebo podporu tykajici se tohoto problému, obratte se na mistniho
zastupce spolecnosti Philips.

S pozdravem
<Jméno>, <Pozice>, <Podpis>
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Odpoveédni formular pro bezpecnostni upozornéni pro pracoviste
Reference: MR systémy s verzemi SW R5 a R11. — Moiné preruseni skenu béhem vysetieni

Pokyny: Vyplite a vratte tento formular spoleénosti Philips neprodlené, nejpozdéji vsak do 30 dni od

obdrzZeni. Vyplnénim tohoto formulafe potvrzujete prijeti bezpecnostni upozornéni pro pracovisté,
pochopeni problémU a poZzadovanych krokd, které je tfeba podniknout.

Zakaznik/ptijemce/nazev zafizeni:

Ulice:

Mésto/PSC/Stat:

Opatieni zakaznika:
e Postupujte podle pokynl uvedenych v ¢asti 4 tohoto bezpecnostniho upozornéni pro
pracovisteé.

Potvrzujeme pfijeti a porozuméni pfilozeného bezpecnostniho upozornéni pro pracovisté
a potvrzujeme, Ze informace z tohoto dopisu byly fadné distribuovany vsem uZivateliim, ktefi

s dot¢enymi systémy MR pracuiji.

Jméno osoby vypliujici tento formular:

Podpis:

Jméno tiskacim pismem:

Funkce:

Telefonni Cislo:

E-mailova adresa:

Datum (DD / MMM / RRRR):

Vyplnte a odeslete zpét priloZzeny odpovédni formular spolecnosti Philips neprodlené, nejpozdéji viak
do 30 dni od obdrzeni e-mailem na adresu: Philips.Recall@Philips.com
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