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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfistroje
Extended Brilliance Workstation (EBW)

Problémy u Extended Brilliance Workstation (EBW) se softwarovou verzi/verzemi 4.0.2,
4.5.2 nebo 4.5.3 mohou zpusobovat nespravné zobrazeni informaci o pacientovi / anotaci
a/nebo jejich Spatny vyklad

Vazeni obchodni partnefi,

zjistili jsme problém s pracovni stanici Extended Brilliance Workstation, na kterych je v sou€asné dobé
provozovana softwarova verze 4.0.2, 4.5.2 nebo 4.5.3. PFi jeho opakovaném vyskytu m(ze znamenat riziko
pro pacienta.

Toto bezpec€nostni upozornéni pro pracovisté 72800548 Vam poskytuje nasledujici informace:
e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,
e opatfeni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohroZeni pacientl nebo uzivateld,
e opatfeni, ktera spole€nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpeéném a
spravném pouzivani zarizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovani o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni disledkil tohoto sdéleni je dllezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Potfebujete-li dalSi informace nebo pomoc v této zaleZitosti, kontaktujte nas prosim na bezplatné telefonni
lince Philips Healthcare 800 193 358.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které mlze tato situace pfinést, a véfime, ze tyto informace pfisluSnym
zpusobem vysvétluji vSechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

S pozdravem,

Luka$ Bican Pikryl
Regulatory Affairs Officer
Tel: +420 233 099 835
Fax:  +420 233 099 401
Mobil:  +420 777 481 607
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Problémy u Extended Brilliance Workstation (EBW) se softwarovou verzi/verzemi 4.0.2,
4.5.2 nebo 4.5.3 mohou zpusobovat nespravné zobrazeni informaci o pacientovi / anotaci
a/nebo jejich Spatny vyklad

DOTCENE VYROBKY | Pracovni stanice Extended Brilliance Workstation provozuijici softwarovou
verzilverze 4.0.2, V4.5.2 nebo V4.5.3

POPIS PROBLEMU 1. Pripfekladu vysledku skore kalcia (CS) do €instiny, nejsou spravné
vykazovany percentily.

2. V protokolu skore kalcia (CS) je protokol pfepnut na Mass Score, ale nazev
skore zUstava Agatston.

3. Hodnoty méfeni lomenych €ar nejsou aktualizovany pfi pfidani kontrolniho
bodu (CP) a pfi zméné délky Cary.

4. V aplikaci CT Viewer (CTV) se studie PET nacitané ze vzdaleného pfistroje se
sklonem odliSnym od 1 zobrazuji nespravné ve scéné 2D a nejsou zobrazeny
se spravnymi hodnotami SUV.

5. Pfi nacitani snimk( PET do aplikace CT Viewer (CTV) \ aplikace Quick Review
ze vzdaleného pfistroje se sklonem odliSnym od 1 se snimky s jinym sklonem
zobrazuji nespravné se Spatnymi hodnotami SUV v Perception a ve QR.

MOZNA NEBEZPECIi | Vyskyt nékterého z vySe uvedenych problémi muze vést k nespravné interpretaci
vysledkd, coz by mohlo zpUsobit nespravny lécebny plan.

JAK ZJISTIT Nasledujici pokyny je mozZno provést za ucelem identifikace verze softwaru
DOTCENE VYROBKY | v produktu:

o Kiliknéte na tlacitko Help (Napovéda),

o Vyberte moznost About (Popis) a zobrazi se verze softwaru.

Mate-li softwarové verze: 4.0.2, V4.5.2 nebo V4.5.3, jste problémem doteni
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Problémy u Extended Brilliance Workstation (EBW) se softwarovou verzi/verzemi 4.0.2,
4.5.2 nebo 4.5.3 mohou zpusobovat nespravné zobrazeni informaci o pacientovi / anotaci

a/nebo jejich Spatny vyklad

OPATRENI, KTERA
MUSi PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

o Popis problému Cislo 1: Pouzivejte jiny jazyk zpravy, nez je ¢instina, u skore
kalcia.

e Popis problému ¢&islo 2: Nepfepinejte protokol Agatston pfed klepnutim na ,OK*
v dialogovém okné lateralni tloustky ve skére kalcia.

e Popis problému Cislo 3: K linii lomené &ary nepfidavejte kontrolni bod. Editujte
stavajici ¢ary nebo pouzivejte jiny druh ¢ary v obecnych nastrojich — méfeni
lomené Cary.

e Popis problému Cislo 4: V aplikaci CT Viewer (CTV) nejdfive kopirujte data do
mistniho pocitace a potom je nactéte do aplikace CT Viewer / Quick Review a
mérte hodnoty SUV. Nebo nactéte data do aplikace CT Viewer a méfte hodnoty
SUV ve fazi platku.

e Popis problému dislo 5: V aplikaci CT Viewer (CTV) / Quick Review kopirujte
data do mistniho pocitace a potom je nactéte do aplikace CT Viewer / Quick
Review a méfte hodnoty SUV. Nebo nactéte data do aplikace CT Viewer a
méite hodnoty SUV ve fazi platku.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI
PHILIPS

Spolec€nost Philips Healthcare informuje vSechny dotéené zakazniky a bude
instalovat aktualizaci softwaru prostfednictvim oznameni zmény (FCO), aby tyto
problémy vyfesila.

Oddéleni servisu spole¢nosti Philips bude kontaktovat vSechna pracovisté, aby
sjednalo €as provedeni pfislusné zmény na pracovisti a implementace aktualizace
softwaru.

DALSi INFORMACE
A PODPORA

Potfebujete-li dalSi informace nebo pomoc v této zaleZitosti, kontaktujte nas prosim
na bezplatné telefonni lince Philips Healthcare 800 193 358.
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