15. bifezna 2013

URGENTNIi BEZPECNOSTNIi ZPRAVA PRO PRACOVNIKY V
PRAXI

Aplikace Vitrea CT Brain Perfusion 2D

Identifikator FSCA: EU13VI B
Typ opatieni: Omezeni prostiedku Popis omezeni prostredku pro podporované a
nepodporované vysetreni perflize mozku s Sirokym pokrytim

Nasledujici informace a pozadovana opatfeni jsou diisledkem dobrovolného stazeni vyvolaného
spole¢nosti Vital Images, Inc. Toto je dobrovolné opatieni, které je vyrazem naseho zavazku
poskytovat kvalitni produkty nasim Iékafum a pacientam.

Produkty zasazené timto oznamenim jsou aplikace Vitrea CT Brain Perfusion 2D ve verzich
6.0 a vySSich a aplikace Vitrea Enterprise Suite, Vitrea, VitreaAdvanced a Vitrea fX.

Bylo rozhodnuto o provedeni opravy nedostatku v oznaceni produktu pouzivaném v praxi.
Spolecnost Vital obdrZela jednu zpravu o potencialnim zmateni uzivatele pfi prohliZzeni perfuznich
skent mozku v aplikaci Vitrea CT Brain Perfusion 2D, pokud byl sken proveden pomoci techniky
akvizice s kyvadlovym pohybem s Sirokym pokrytim. Zmateni uzZivatele muze zplsobovat opozdéni
IéCby pacienta, stanoveni Spatné diagnézy nebo Spatnou Ié€bu.

Aplikace Vitrea CT Brain Perfusion 2D ma technicka omezeni, ktera v sou¢asnosti nepodporuji
vSechny typy vySetfeni perfuze mozku s Sirokym pokrytim. VSimnéte si, prosim, Ze verze Vitrea 5.2,
Vitrea Enterprise Suite 1.3 a Vitrea fX 3.1 nebo nizZSi nepodporuji Zzadné vySetfeni mozkové
perflze s Sirokym pokrytim.

Prectéte si, prosim, nize uvedena omezeni produktu pro aplikaci Vitrea CT Brain Perfusion 2D:

Aplikace Vitrea CT Brain Perfusion 2D podporuje standardni axialni skeny bez
pohybu stolu pro vSechny vyrobce skenerd.

Aplikace Vitrea CT Brain Perfusion 2D podporuje helikalni skenovani s
kyvadlovym pohybem pro skenery znacky GE a Siemens s vyjimkou skend, které
maiji pocet fezl vysSi nez 50 nebo skend, které jsou odeslany jako vice nez
jedna série. Helikalni skenovani s kyvadlovym pohybem nebylo validovano pro
zadného jiného vyrobce skenerd.

Aplikace Vitrea CT Brain Perfusion 2D podporuje skenovani se sekvenénim
posunem pro skenery spole¢nosti GE s vyjimkou skenu, které maji pocet fezll
vysSi nez 30 nebo skenl, které jsou odeslany jako vice nez jedna

série. Skenovani se sekvenénim posunem nebylo validovano pro zadného jiného
vyrobce skeneru.

Pfi nacitani nepodporovanych udaji se Sirokym pokrytim do aplikace Vitrea CT
Brain Perfusion 2D nemusi byt mapy perfuze pfesné. Mezi znameé projevy patfi
potencialni rozdily v perfazi mezi horni polovinou skenu a dolni polovinou skenu.

UPOZORNENI: TOTO OZNAMENI O STAZENi PRODUKTU SE NETYKA ZADNEHO DALSIHO
PRODUKTU SPOLECNOSTI VITAL.



DalSi postup:

1. Ovéfte si aktualni verzi software Vitrea.

2. Ovérte si, zda Vase pracovisté pouziva vySetreni perfuze mozku s Sirokym pokrytim pouze
od spole€nosti GE nebo Siemens, a Ze je verze VaSeho software Vitrea 6.0 nebo vyssi.

a. V takovém pfipadé se na Vas toto oznameni nevztahuje.
b. Vyplite formulaf ,Kontrola u€innosti“ a zaslete ho spole¢nosti Vital.

3. Pokud Vase pracovisté POUZIVA metody kyvadlové akvizice se Sirokym pokrytim od jinych
vyrobc(, nez je GE nebo Siemens, jako jsou Philips Jog Mode nebo pokud je verze VaSeho
software Vitrea 5.2 nebo niZsi, okamZité informujte vS§echny uzivatele o tomto omezeni
produktu a pferuste odesilani udajli z vySetfeni perfize mozku se Sirokym pokrytim
prostfednictvim aplikace Vitrea CT Brain Perfusion 2D.

a. Zkontrolujte vysledky pfedchozich vySetfeni pacienta provedenych pomoci aplikace
Vitrea CT Brain Perfusion 2D.

b. Aplikace Vitrea CT Brain Perfusion 2D bude nadéale podporovat standardni
axialni skeny.

c. Poznamka: V8echny verze aplikace Vitrea CT Brain Perfusion 2D jsou potencialné
postizeny.

4. Poslete, prosim, podepsany pfilozeny formulaf o kontrole U¢innosti na adresu
fieldnotices@vitalimages.com nebo ho poslete faxem na Cislo +1 952-540-3717. VaSe
pracovisté musi tento formulaf vyplinit a poslat i v pfipadé, Ze timto opatfenim nejste nijak
postizeni. Tato informace je dilezita v zajmu zachovani efektivity informovani o stazeni
produktu, jak je vyZadovano americkym ufadem FDA.

Spolecnost Vital Images neposkytuje aktualizace ani zmény software ve vztahu k tomuto problému.
Informujte, prosim, na VaSem pracovisti o omezenich produktu, které jsou uvedeny v tomto
oznémeni.

Kontaktujte spole¢nost Vital

V pfipadé néjakych otazek by pfimi zakaznici spole¢nosti Vital Images a zakaznici spole¢nosti
Toshiba America Medical Systems (TAMS) méli kontaktovat zakaznickou podporu spole¢nosti Vital
Images na telefonnim &isle +1-800-208-3005 nebo emailem na adrese support@vitalimages.com.
Zakaznici ziskani prostfednictvim jiného distributora, nez je TAMS, by méli kontaktovat tohoto
distributora.

Omlouvame se za jakékoliv potize, které tento problém zpuUsobil. Spoleénost Vital vyviji maximalni
usili, aby VaSemu pracovisti poskytovala produkty vysoké kvality a bezpeénosti. Vazime si Vaseho
porozuméni, protoze pfijimame toto napravné opatfeni v zajmu zajisténi bezpecnosti pacienta.

Pracovnik podepsany nize jménem spole¢nosti Vital Images potvrzuje, Zze toto oznameni bylo
poskytnuto pfisluSnym regula¢nim Gradim.

Jim Litterer
provozni viceprezident
Vital Images, Inc.

Priloha
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OZNAMENI O STAZENi PRODUKTU
Kontrola uc¢innosti

VYPLNTE A ZASLETE ZPET
NiZe podepsana osoba potvrzuje, Ze obdrZela toto ozndmeni tykajici se omezeni produktu Vitrea CT

Brain Perfusion 2D pro vySetfeni perfuze mozku s Sirokym pokrytim a porozuméla mu. Podepsana
osoba dale souhlasi, ze bude o této chybé informovat uzivatele.

STAZENI PRODUKTU - Vitrea CT Brain Perfusion 2D

Cislo verze software Vitrea:

0 Nepouzivame aplikaci Vitrea CT Brain Perfusion 2D v tomto/téchto pracovisti(ich).

i Pouzivame aplikaci Vitrea CT Brain Perfusion 2D v tomto/téchto pracovisti(ich).

NAZEV
PRACOVISTE

Misto/adresa

Jméno tiskacim
pismem

Titul

Kontaktni Telefon

informace

Email

Podpis

Datum

Formular odeslete na adresu fieldnotices@vitalimages.com nebo faxem na telefonni ¢islo +1 952-
540-3717.
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