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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
System Extended Brilliance Workstation (EBW)

Problemy dotyczace stacji roboczej Extended Brilliance Workstation (EBW)
z oprogramowaniem w wersji 4.0.2, 4.5.2 lub 4.5.3 moga byc¢ przyczyng nieprawidtowosci
w wyswietlaniu informacji dotyczacych pacjenta/adnotaciji i/lub btednej interpretacji danych

Szanowni Panstwo,

W staciji roboczej Extended Brilliance Workstation z zainstalowanym oprogramowaniem w wersji 4.0.2, 4.5.2
lub 4.5.3 wykryto nieprawidtowosci, ktérych wystepowanie moze stanowi¢ ryzyko dla pacjentéw.

Niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa (opatrzone numerem 72800548) majg na celu
poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentow
lub uzytkownikow;
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 przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego powiadomienia.

Prosimy o dotaczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

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

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11; 22 571 04 89

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z Biurem Obstugi Klienta ds. rozwigzan
technicznych (1-800-722-9377, opcja 5: nalezy wprowadzi¢ identyfikator o$rodka lub postepowa¢ zgodnie z poleceniami).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem,

Kumudini Carter
Dyrektor ds. kontroli po wprowadzeniu produktu do obrotu
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Philips Healthcare

PRODUKTY,
KTORYCH DOTYCZY
TEN DOKUMENT

Stacja robocza Extended Brilliance Workstation z zainstalowanym
oprogramowaniem w wersji 4.0.2, 4.5.2 lub 4.5.3

OPIS PROBLEMU

1. Uzyskiwana podczas konwersji wynikéw wskaznika uwapnienia tetnic
wiencowych (ang. Calcium Scoring, CS) na jezyk chinski wartosé
percentylowa nie odzwierciedla wartosci oryginalne;.

2. Skalg stosowang w protokole wskaznika uwapnienia tetnic wiencowych (CS)
jest wskaznik masy, nazwa protokotu wskazuje jednak na skale Agatstona.

3. Wartosci pomiaru krzywej sklejanej nie sg aktualizowane w przypadku dodania
punktu kontrolnego (ang. control point, CP) i wprowadzenia zmian
dotyczacych dtugosci linii.

4. Badania PET wczytywane do przegladarki CT Viewer (CTV) zdalnie, z
zastosowaniem nachylenia o wartoéci innej niz 1, sg wy$wietlane w
Srodowisku 2D nieprawidtowo i nie posiadajg poprawnych wartosci SUV.

5. Podczas zdalnego wczytywania obrazéw PET do przegladarki CT Viewer
(CTV)/konsoli szybkiego przegladu Quick Review z zastosowaniem nachylenia
o wartosci innej niz 1 obrazy o innym nachyleniu wyswietlane sg
nieprawidtowo, a ich wartosci SUV widoczne w obszarze Perception i QR sg
niepoprawne.

RYZYKO

Wystgpienie ktorejkolwiek z opisanych nieprawidtowosci moze prowadzi¢ do
btednej interpretacji danych, a w rezultacie do opracowania nieprawidtowego planu
leczenia.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania zainstalowanego w urzadzeniu, nalezy

wykonaé nastepujace czynnosci:

o Klikng¢ przycisk ,Help” (Pomoc).

o  Wybrac polecenie ,About” (Informacje o produkcie). Zostanie wyswietlona
wersja oprogramowania.

Niniejsze powiadomienie dotyczy uzytkownikow oprogramowania w wers;ji 4.0.2,

4.5.21ub4.5.3.
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DZIALANIA, JAKIE e Rozwigzanie 1: Podczas pracy z protokotem wskaznika uwapnienia tetnic
POWINIEN PODJAC wiencowych (CS) korzystaé z innego jezyka raportowania niz chirski.

KLIENT/UZYTKOWNIK e Rozwigzanie 2: Nie przetgczaé na protokét skali Agatstona przed kliknieciem

przycisku ,OK” w oknie dialogowym ,Lateral Thickness” (Grubosé
poprzeczna) w protokole CS.

e Rozwigzanie 3: Nie dodawac punktéw kontrolnych do krzywej sklejanej (linii).
Edytowac juz utworzone linie lub wybrac¢ inny rodzaj linii z poziomu Common
Tools (Czesto uzywane narzedzia) — Spline Measurement (Pomiar krzywe;j
sklejanej).

e Rozwigzanie 4: W przegladarce CT Viewer (CTV) w pierwszej kolejnoSci
skopiowa¢ dane do obszaru Local (Lokalne), a nastepnie wczytac je do
przegladarki CT Viewer/konsoli Quick Review i dokona¢ pomiaru wartosci
SUV. Alternatywnym rozwigzaniem jest wczytanie danych do przegladarki
CT Viewer i pomiar wartosci SUV na etapie wycinka.

e Rozwigzanie 5: W przegladarce CT Viewer (CTV)/na konsoli Quick Review
skopiowaé dane do obszaru Local (Lokalne), a nastepnie wczytaé je do
przegladarki CT Viewer/konsoli Quick Review i dokona¢ pomiaru wartosci
SUV. Alternatywnym rozwigzaniem jest wczytanie danych do przegladarki
CT Viewer i pomiar wartosci SUV na etapie wycinka.

DZIALANIA Philips Healthcare przesle niniejsze powiadomienie do wszystkich klientéw,
ZAPLANOWANE ktérych dotyczy opisywany problem oraz zainstaluje aktualizacje oprogramowania
PRZEZ FIRME w ramach akcji obejmujacej polecenie korekty w celu rozwigzania zaistniatego
PHILIPS problemu.

Pracownicy serwisu firmy Philips skontaktujg sie z wszystkimi placowkami, ktére
wymagajg przeprowadzenia korekty, w celu uzgodnienia terminu aktualizacji
oprogramowania.

DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
INFORMACJE dziataniem korekcyjnym prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub
| POMOC biurem firmy Philips Healthcare:

TECHNICZNA Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11; 22 571 04 89

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z Biurem Obstugi
Klienta ds. rozwigzan technicznych (1-800-722-9377, opcja 5: nalezy wprowadzi¢ identyfikator osrodka
lub postepowac¢ zgodnie z poleceniami).
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