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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Oprogramowanie IntelliSpace Portal w wersji 5i 6

Ryzyko nieprawidtowego rozpoznania spowodowane btedami oprogramowania
IntelliSpace Portal

Szanowni Panstwo,

Niniejszym informujemy, ze w oprogramowaniu IntelliSpace Portal w wersji 5 i 6 stwierdzono kilka
probleméw, ktére mogg prowadzi¢ do nieprawidtowego rozpoznania. Firma Philips opracowata tymczasowe
rozwigzania, ktére mozna wdrozy¢ do czasu aktualizacji oprogramowania do wersji 5.0.2.3 lub 6.0.2.3,

i ktore nie bedg juz zawieraé tych problemow.

Wkrotce tez skontaktuje sie z Panstwem lokalny inzynier serwisu w celu ustalenia terminu aktualizacji
oprogramowania.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa (oznaczone numerem 88100023_88100024) majg na celu
wskazanie:

e naczym polegajg problemy i w jakich sytuacjach mogg sie pojawic;

e jakie dziatania nalezy podjaé¢ w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentow;

e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktdérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosze dotgczy¢ egzemplarz niniejszego dokumentu do Instrukcji obstugi aparatu.

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

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; Fax: 22 571 04 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z Biurem Obstugi Klienta (1-800-722-9377, opcja 1:
nalezy wprowadzi¢ identyfikator osrodka lub postgpowac zgodnie z poleceniami).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wiasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem,

Danny Even Chen
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
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Ryzyko nieprawidtowego rozpoznania spowodowane btedami oprogramowania
IntelliSpace Portal

PRODUKTY, KTORYCH e Oprogramowanie IntelliSpace Portal DX/HX/EX w wersji 5 i 6
DOTYCZY TEN e Oprogramowanie IntelliSpace Portal IX w wersji 5i 6
DOKUMENT e Oprogramowanie IntelliSpace Portal LX SPECT w wersji 5i 6
OPIS PROBLEMU W wyzej wymienionym oprogramowaniu wykryto nastepujace problemy.

Problem 1: przy ponownym otwarciu zaktadki (ang. bookmark) wygenerowane;
po przetworzeniu obrazu uzyskanego metodg MUGA (ang. Multi-Gated
Acquisition) w aplikacji do obrébki kardiologicznych obrazéw medycyny
nuklearnej NM Cardiac wyswietlana frakcja wyrzutowa (EF) powinna mie¢ takg
sama warto$c¢, co wyswietlana pierwotnie przy pierwszym utworzeniu

zaktadki. W niektorych przypadkach frakcja wyrzutowa (EF) moze sie roznic.

Problem 2: podczas obrobki obrazéw w jednej z nastepujacych aplikacji
klinicznych do obrébki obrazéw medycyny nuklearnej: AutoQUANT, Emory
Cardiac Toolbox, Corridor4DM lub NeuroQ badanie widziane w niej przez
lekarza opisujgcego moze dotyczy¢ innego pacjenta niz tego, ktéry zostat
wybrany z katalogu pacjentow.

Uwaga: dane widziane przez lekarza opisujgcego sg danymi pacjenta
wyswietlanego w aplikaciji.

Problem 3: podczas korzystania z aplikacji do przegladania obrazéw medycyny
nuklearnej NM Viewer umieszczona na ekranie strzatka wraz z adnotacjg
tekstowg zmienia pierwotne potozenie w momencie zmaksymalizowania ekranu
przegladarki lub pomniejszenia albo powiekszenia obrazu wyswietlanego w
przeglgdarce.

Problem 4: podczas wyswietlania obrazéw PET w przegladarce obrazéw TK CT
Viewer wyswietlane standardowe wartosci wychwytu (SUV, ang. standardized
uptake value) mogg by¢ obliczane przy uzyciu innej metody SUV niz wybrana w
preferencjach systemu. Problem ten dotyczy przegladarki obrazéw TK CT
Viewer oraz aplikacji Multi-Modality Tumor Tracking.

W takim przypadku aplikacja wyswietli ostrzezenie o tym, ze z powodu braku
informacji obliczenie wartosci SUV nie jest mozliwe i obrazy zostang
wyswietlone z oryginalnymi jednostkami akwizycji (BQ/ML).

Natomiast jesli w systemach, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie nie
wprowadzono wzrostu pacjenta, ktéry jest wymagany przez wybrang metode
obliczania wartosci SUV (np. SUV-BSA), system moze wyswietli¢c wartos¢ SUV
obliczong z uzyciem innej metody (SUV-BW) bez ostrzezenia o braku
wprowadzenia wymaganych danych lub bez poinformowania uzytkownika o
zmianie metody obliczenia.
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Ryzyko nieprawidtowego rozpoznania spowodowane btedami oprogramowania
IntelliSpace Portal

RYZYKO Ponizej wymieniono potencjalne ryzyka wynikajgce z powyzszych problemdw:
e Problem 1: ryzyko opracowania dla pacjenta nieprawidtowego planu
leczenia.

e Problem 2: ryzyko opracowania dla pacjenta nieprawidtowego planu
leczenia z powodu btednego rozpoznania.

e Problem 3: nieprawidtowe oznaczenie wskaznika obszaru skutkuje
btednym opisem badania medycyny nuklearnej, co moze prowadzi¢ do
zastosowania nieprawidtowego leczenia.

e Problem 4: ryzyko btednego rozpoznania na skutek zastosowania innej
metody obliczenia SUV niz wybrana przez uzytkownika.

ROZPOZNAWANIE Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania produktu, nalezy:
PRODUKTOW o Klikna¢ przycisk ,Help” (Pomoc).
o Woybrac¢ polecenie ,About” (Informacje o produkcie).
Zostanie wyswietlona wersja oprogramowania.
Wersje, ktorych dotyczy niniejsze zawiadomienie to: 5.0.0, 5.0.1, 5.0.2, 6.0.0,
6.0.1,6.0.2

Lista oprogramowania oraz wersji oprogramowania objetych niniejszym
dziataniem naprawczym zostata wymieniona w czesci ,PRODUKTY,
KTORYCH DOTYCZY TEN DOKUMENT” niniejszych Informacji dotyczgcych
bezpieczenstwa.
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Ryzyko nieprawidtowego rozpoznania spowodowane btedami oprogramowania

IntelliSpace Portal

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Do czasu aktualizacji oprogramowania w Panstwa placéwce Philips Healthcare
zaleca uzytkownikom wdrozenie ponizszych rozwigzan tymczasowych,
pozwalajgcych na dorazne rozwigzanie problemow opisanych powyze;j.

Problem 1.

Lekarz opisujgcy badanie powinien sie upewnic¢, ze nie istnieje roznica pomiedzy
wys$wietlang wartoscig frakcji wyrzutowej (EF) a widocznym ruchem $cian serca.
Nalezy utworzy¢ zrzut ekranu wynikéw badania wykonanego metodg MUGA
(ang. Multi-Gated Acquisition) w aplikacji do obrébki kardiologicznych obrazéw
medycyny nuklearnej NM Cardiac w celu poréwnania z wynikami znacznika
podczas przegladania.

Problem 2:

e Lekarz wykonujgcy opis badania powinien sie upewnic, ze dane
pacjenta wyswietlone w aplikaciji klinicznej do obrobki obrazéow
medycyny nuklearnej innej firmy sg danymi pacjenta wybranego z
katalogu pacjentéw.

e Po usunieciu badan pacjentéw nalezy wylogowaé¢ wszystkich
uzytkownikow z systemu IntelliSpace Portal.

Problem 3:
Nie nalezy powiekszac¢ lub maksymalizowaé ekranu przeglgdarki obrazéw
nuklearnych NM Viewer po dodaniu strzatki wraz z adnotacjg tekstowg. Jesli
wstawienie strzatki wraz z adnotacjg tekstowg jest niezbedne:
o Nalezy najpierw zmieni¢ rozmiar obrazu lub ekranu przegladarki, a
dopiero potem wstawi¢ strzatke wraz z adnotacje tekstowa.
e Nalezy utworzy¢ zrzut wszystkich obrazéw zawierajgcych strzatke wraz
z adnotacja tekstowa.
e Przed ponowng zmiang wielko$ci obrazu lub ekranu przegladarki nalezy
usung¢ adnotacije.

Problem 4:

Jesli wybrana metoda obliczania wartosci SUV jest inna niz SUV Body Weight
(BW), technik obstugujgcy skaner musi sie upewnic, ze na etapie konfigurowania
akwizycji wprowadzono wszystkie dane pacjenta, wymagane do obliczenia
wartosci SUV.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Philips Healthcare rozpoczyna dziatania korygujgce, ktére obejmuja:

e Dystrybucje niniejszych informacji na temat bezpieczenstwa.

¢ Instalacje zaktualizowanego oprogramowania w wersji 5.0.2.36.0.2.3, w
ktérych powyzsze problemy zostaty skorygowane. Poprawiona wersja
bedzie dostepna po 1 sierpnia 2014 roku.

Inzynier serwisu firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w celu uzgodnienia

aktualizacji oprogramowania w systemach, ktérego dotyczy niniejszy dokument.
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DALSZE INFORMACJE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; Fax: 22 571 04 48
e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z Biurem
Obstugi Klienta ds. rozwigzan technicznych (1-800-722-9377, opcja 1: nalezy wprowadzi¢
identyfikator osrodka lub postepowaé zgodnie z poleceniami).
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