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NALEHAVE — Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Software IntelliSpace Portal, Verze 5 a 6

Problémy softwaru u systému IntelliSpace Portal mohou vést ke stanoveni
nespravné diagnozy

Vazeni obchodni partnefi,

zjistili jsme nékolik softwarovych problémt u systému IntelliSpace Portal se softwarovymi verzemi 5 a 6,
které by mohly vést ke stanoveni nespravné diagnoézy. Spole¢nost Philips urcila pfechodna feseni, ktera Ize
realizovat, nez bude Va$ software moci byt aktualizovan na verzi 5.0.2.3 nebo 6.0.2.3, které tyto problémy
nemaiji. Brzy Vas bude kontaktovat Vas mistni servisni technik (FSE), aby naplanoval aktualizaci softwaru
Va$eho systému.

Toto bezpet&nostni upozornéni pro zakaznika 88100023_88100024 Vam poskytuje nasledujici informace:
e popis problémi a za jakych okolnosti k nim dochazi,
e opatieni, ktera je tfeba podniknout, aby se zabranilo ohrozeni pacientd,
e opatieni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravé problémdi.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpecném a
spravném pouzivani zafizeni

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

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pokud budete potfebovat jakékoliv doplriujici informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem,
kontaktujte nas prosim prosfednictvim bezplatné linky 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.

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnym regula¢nim organim.
Spole¢nost Philips se omlouva za véechny komplikace zplsobené timto problemem.

S pozdravem, .
Gabriela Koblizkova 4 /bv‘/@ L /

Quality & Regulatory Manager CEI:/, V Praze 20. srpna, 2014

Tel: +420 775 444 157

Fax:  +420 233 099 401

e-mail: gabriela.koblizkova@philips.com
http: ~ www.philips.cz
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NALEHAVE — Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Software IntelliSpace Portal, Verze 5 a 6

Problémy softwaru u systému IntelliSpace Portal mohou vést ke stanoveni
nespravné diagnozy

DOTCENE VYROBKY e IntelliSpace Portal DX/HX/EX, verze softwaru 5 a 6
e IntelliSpace Portal IX, verze softwaru 5 a 6
e IntelliSpace Portal LX SPECT, verze softwaru 5 a 6

POPIS PROBLEMU U dotéenych vyrobkil byly zjistény nasledujici softwarové problémy.

Problém 1: PFi opétovném otevieni zaloZky generované pomoci zpracovani
skenu MUGA (vicenasobné synchronizované akvizice) v kardiologické aplikaci
NM Cardiac musi byt zobrazena ejekéni frakce (EF) stejna jako pavodné
zobrazena ejekéni frakce (EF), kdyz byla zaloZzka poprvé vytvorena. V nékterych
pfipadech muize byt ejekeni frakce (EF) odlisna.

Problém 2: PFi zpracovani pomoci jedné z nasledujicich klinickych aplikaci NM:
AutoQUANT, Emory Cardiac Toolbox, Corridor4DM nebo NeuroQ, mohou
vySetieni pacienta predlozené prohlizejicimu Iékari v ramci aplikace patfit jinému
pacientovi nez tomu, ktery byl vybran z adresare pacientd.

Poznamka: Udaje predkladané prohliZzejicimu lékafi jsou tdaje pacienta
predkladaného prostfednictvim oznacovani aplikace.

Problém 3: Pri pouzivani aplikace prohlizece NM Viewer se anotace se Sipkou
pfidana k zobrazeni posune mimo svou plvodni pozici, pokud se prohlize¢
nasledné zvétsi nebo pokud je snimek v prohlizeci nasledné priblizovan nebo
oddalovan.

Problém 4: PFi zobrazovani snimkd PET v prohlize€i CT Viewer mohou byt
zobrazené vysledky SUV vypocitany metodou SUV liSici se od metody zadané
v predvolbach systému. Tento problém se dotyka prohlizece CT Viewer a
aplikace pro sledovani tumoru s vice modalitami Multi-Modality Tumor Tracking.
Ocekavané chovani v takovémto pfipadé je, ze aplikace zobrazi vystrahu, ze
SUV nelze vypocitat v disledku chybgjicich informaci a snimky se zobrazi

s puvodnimi jednotkami pofizovani (BQ/ML).

U dotéenych systému namisto toho, pokud nebyla zadana vyska pacienta a
vybrana metoda vypoc¢tu SUV vyzaduje udaje o vySce (tj. SUV-BSA), mize
systém zobrazit SUV vypocitané pomoci jiné metody (SUV-BW) bez poskytnuti
jakékoli vystrahy uzivateli, Ze pozadované udaje nebyly zadany nebo s informaci
0 zmeéne.
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NALEHAVE — Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Software IntelliSpace Portal, Verze 5 a 6

Problémy softwaru u systému IntelliSpace Portal mohou vést ke stanoveni
nespravné diagnozy

MOZNA NEBEZPECI Nasleduji potencialni rizika spojovana s vyse uvedenymi problémy:

e Problém 1: Existuje riziko, Ze pacient obdrzi nespravny [é¢ebny plan.

e Problém 2: Existuje riziko, Ze pacient obdrzi nespravny Ié¢ebny plan
v disledku nespravné diagnozy

e Problém 3: Nespravna anotace indikatoru oblasti mize zavinit chybnou
konec¢nou zpravu nuklearni mediciny, coz mize zplsobit naslednou
nespravnou |écbu.

e Problém 4: Existuje riziko nespravné diagnozy, pokud pouzita metoda
vypoc¢tu SUV neni metoda zvolena uzivatelem.

JAK ZJISTIT DOTCENE | Identifikace verze softwaru v produktu:
VYROBKY o Kliknéte na tlacitko Help (Napovéda),

e \yberte moznost About (Popis) a zobrazi se verze softwaru.
Dot¢ené verze jsou 5.0.0, 5.0.1, 5.0.2, 6.0.0, 6.0.1, 6.0.2

Viz gast ,DOTCENE VYROBKY* v tomto Bezpeénostnim upozornéni pro
zakaznika, ktera uvadi seznam systému a softwarovych verzi dotéenych touto
opravou.
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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
Software IntelliSpace Portal, Verze 5 a 6

Problémy softwaru u systému IntelliSpace Portal mohou vést ke stanoveni
nespravné diagnozy

OPATRENI, KTERA MUSI | Nez bude aktualizovan software na vasem pracovisti, doporucuje spole&nost Philips
PROVEST Healthcare uzivateltim, aby provadéli nasledujici doasna feseni na zakladé vyse
ZAKAZNIK/UZIVATEL popsanych problémdi:

Problém 1:

Prohlizejici Iékaf se musi ujistit, Ze neexistuje zadna nesrovnalost mezi hlaSenou EF
(ejekéni frakci) a viditelnym pohybem srdecni stény.

Musi byt vytvoien sekundarni zaznam obrazovky vysledk(i MUGA (vicenasobné
synchronizované akvizice) kardiologické aplikace NM Cardiac pro srovnani s vysledky na
zalozce béhem prohlizeni.

Problém 2:
e  Lékar prohlizejici vySetreni se musi ujistit, Ze informace o pacientovi zobrazené
v klinické aplikaci NM jiného dodavatele, patfi stejnému pacientovi, ktery byl
vybran z adresare pacientd.
e Po vymazani vySetieni pacienta si vynutte odhlaseni véech uzivatell ze
systému IntelliSpace Portal

Problem 3:
Nepfiblizujte nebo nezvétsujte snimek zobrazovany pomoci prohlizece NM Viewer po
pridani anotaci Sipky + textu. Pokud je potreba doplnit anotace Sipka + text:
e  Manipulujte nejprve se snimkem nebo velikosti zobrazeni a potom pfidejte
anotaci Sipky + textu.
e Vytvoite sekundarni zaznam snimkd s anotaci Sipky + textu
e Vymazte anotace, nez budete se snimkem nebo velikosti jeho zobrazeni opét
manipulovat.

Problém 4:

Je-li zvolena metoda vypoctu SUV odlisna od SUV télesné hmotnosti (BW), technolog
obsluhujici skener musi ovérit, Zze vSechny pozadované informace o pacientovi pro
vypocet SUV byly zadany béhem nastaveni akvizice.

OPATRENi PL/;'\NOVANA Spolecnost Philips Healthcare zapocala toto napravné opatfeni skladajici se z:

SPOLECNOSTI PHILIPS e Distribuce tohoto bezpecnostniho upozornéni pro zakaznika.

e Instalace aktualizovanych softwarovych verzi 5.0.2.3 a 6.0.2.3, ve kterych byly vyse
uvedené problémy opraveny. Opravné verze budou dostupné 1. srpna 2014.

Technicky pracovnik servisniho oddéleni spolecnosti Philips bude kontaktovat zakaznika,

aby proved! implementaci aktualizace softwaru na dotéenych systémech.

DALSI INFORMACE A Pokud budete potfebovat jakékoliv doplfiujici informace nebo podporu v souvislosti
PODPORA s timto problémem, kontaktujte nas prosim prosfednictvim bezplatné linky Philips
Healthcare 800 193 358
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