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NALEHAVE — Oprava zdravotnického pfristroje

Perfize mozku s mapami shrnuti a volby necitlivé v pribéhu ¢asu, které jsou
spustény na portalu IntelliSpace (ISP) se softwarem v4.0 nebo v4.0.1 a
systému Extended Brilliance Workspace (EBW) (CT) se softwarovou verzi (verzemi)
45.0,4.5.2,453nebo 454
Byly pozorovany odchylky dotCenych oblasti v barvach a velikostech, kdyz zakaznik pouziva
metody ,citlivé v pribéhu ¢asu® a ,necitlivé v priibéhu ¢asu®, podfizenou volbu perfuze mozku.

Vazeni obchodni partnefi,

objevili jsme problém tykajici se perfuze mozku s mapami shrnuti a volbami necitlivymi v priibéhu ¢asu, které
jsou spustény na portalu IntelliSpace (ISP) se softwarovou verzi 4.0 nebo verzi 4.0.1 nebo na systému
Extended Brilliance Workspace (EBW) (CT) se softwarovou verzi (verzemi) 4.5.0, 4.5.2, 4.5.3 nebo 4.5.4,
ktery v pfipadé, Ze se bude opakovat, mize znamenat riziko pro pacienty.

Toto bezpec€nostni upozornéni 88100003 72800573/548BP pro pracovisté 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.

Spole€nost Philips Healthcare bude instalovat aktualizaci softwaru prostfednictvim objednavky zmén v terénu
(FCO) 88100003 pro verze ISP 4.0 a 4.0.1, FCO 72800573 pro EBW CT verze 4.5.4 a FCO 72800548 pro
EBW CT verze 4.5.0, 4.5.2, 4.5.3.

Pokud potfebujete dalSi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, kontaktujte nas prosim
na bezplatné telefonni lince Philips Healthcare 800 193 358.

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnému regulaénimu organu. Spole&nost Philips se omlouva za vSechny
komplikace zplsobené timto problémem.

S pozdravem,

Lukas Bican Prikryl
Regulatory Affairs Officer
Tel: +420 233 099 835
Fax:  +420 233 099 401
Mobil: +420 777 481 607
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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfristroje
Perfize mozku s mapami shrnuti a volby necitlivé v pribéhu ¢asu, které jsou
spustény na portalu IntelliSpace (ISP) se softwarem v4.0 nebo v4.0.1 a
systému Extended Brilliance Workspace (EBW) (CT) se softwarovou verzi (verzemi)
45.0,4.5.2,4.5.3nebo 4.5.4
Byly pozorovany odchylky dotCenych oblasti v barvach a velikostech, kdyz zakaznik pouziva
metody ,citlivé v pribéhu ¢asu® a ,necitlivé v priibéhu ¢asu®, podfizenou volbu perfuze mozku.

DOTCENE VYROBKY | Perflize mozku s mapami shrnuti a volby necitlivé v pribé&hu &asu, které
jsou spustény na portalu IntelliSpace (ISP) se softwarovou verzi 4.0 nebo
verzi 4.0.1 a Extended Brilliance Workspace (EBW) (CT) s verzi (verzemi)
softwaru 4.5.0, 4.5.2, 4.5.3 nebo 4.5.4

POPIS PROBLEMU Pokud zakaznik pouziva metody ,citlivé v pribéhu ¢asu“ a ,necitlivé

v pribéhu Casu“ (podfizenou volbu perfize mozku) zavislé na
patologickém vzorci, mohou se vysledky vyznamné liSit barvami a velikosti
dotCené oblasti.

MOZNA NEBEZPECi | Pokud zakaznik pouZiva mapy shrnuti s metodou ,necitlivou v prabéhu
Casu” jako jediny nastroj pro stanoveni diagnézy, muze to vést
k nespravnému lé¢ebnému planu v zavislosti na patologickém vzorci.

JAK ZJISTIT ldentifikace verze softwaru v produktu:
DOTCENE VYROBKY e Kliknéte na tlagitko Help (Napovéda),
e Vyberte moznost About (Popis) a potom se zobrazi verze softwaru

Pokud mate jak perfuzi mozku s mapami shrnuti, tak i volby necitlivé

v pribéhu Casu, které jsou spustény bud na portalu IntelliSpace (ISP) se
softwarovou verzi 4.0 nebo verzi 4.0.1, nebo na systému Extended
Brilliance Workspace (EBW) (CT) se softwarovou verzi (verzemi) 4.5.0,
4.5.2, 4.5.3 nebo 4.5.4: patfite mezi dotené zakazniky.
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NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfristroje
Perfize mozku s mapami shrnuti a volby necitlivé v pribéhu ¢asu, které jsou
spustény na portalu IntelliSpace (ISP) se softwarem v4.0 nebo v4.0.1 a
systému Extended Brilliance Workspace (EBW) (CT) se softwarovou verzi (verzemi)
45.0,4.5.2,4.5.3nebo 4.5.4
Byly pozorovany odchylky dotCenych oblasti v barvach a velikostech, kdyz zakaznik pouziva
metody ,citlivé v pribéhu ¢asu® a ,necitlivé v priibéhu ¢asu®, podfizenou volbu perfuze mozku.

OPATRENI, KTERA Pro pouzivani funkce Summary Maps (Mapy shrnuti) ve spojeni s metodou

Mpsi PRpVE§T »necitlivou v prabéhu €asu®, musi uzivatel ruéné zadat a upravit prahové
ZAKAZNIK/UZIVATEL hodnoty.

Zprava na displeji uvadi:

e Please set the default ,Reduced CBV* and ,Increased MTT*
thresholds within the ,Calculation Parameters” settings. (Nastavte
vychozi prahové hodnoty ,Snizené CBV* a ,ZvySené MTT® v ramci
nastaveni ,Parametrt vypoctu®.)

Zprava na displeji upozorni zakaznika zZe:
e optimalni hodnoty pro metodu Arrival Time (Doba praniku)
necitlivou v priibéhu ¢asu se mohou lisit od hodnot pouzitych pro
metodu Arrival Time (Doba pruniku) citlivou v pribéhu ¢asu.

Initialization Warning

Please set the default "Reduced CBV” and “Increased MTT" thresholds within the "Calculation
— Parameters” settings.

Caution: The optimal values for the “Arrival Time In-sensitive” may be different from those

used for the "Arrival Time Sensitive” method.

0K

Sledujte zpravu na displeji a klepnéte na OK.
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NALEHAVE — Oprava zdravotnického pfristroje

Perfize mozku s mapami shrnuti a volby necitlivé v pribéhu ¢asu, které jsou
spustény na portalu IntelliSpace (ISP) se softwarem v4.0 nebo v4.0.1 a
systému Extended Brilliance Workspace (EBW) (CT) se softwarovou verzi (verzemi)
45.0,4.5.2,453nebo 454
Byly pozorovany odchylky dotCenych oblasti v barvach a velikostech, kdyz zakaznik pouziva
metody ,citlivé v pribéhu ¢asu® a ,necitlivé v priibéhu ¢asu®, podfizenou volbu perfuze mozku.

OPATRENI Spole¢nost Philips Healthcare informuje vSechny dotéené zakazniky o
PLANOVANA téchto problémech prostfednictvim tohoto Bezpeénostniho upozornéni pro
SPOLECNOSTI zakaznika a bude instalovat aktualizaci softwaru, aby zji§téné problémy
PHILIPS vyiesila.

Technicky pracovnik servisniho oddéleni spole¢nosti Philips bude
kontaktovat zakaznika, aby zdarma proved!| implementaci aktualizace
softwaru na dotéenych systémech.

DALSI INFORMACE A | Pokud potfebujete dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem,
PODPORA kontaktujte nas prosim na bezplatné telefonni lince Philips Healthcare
800 193 358.
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