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Nespravné hodnoty map difuze/perfuze

Vazeni obchodni partnefi,

u pristroje Philips IntelliSpace Portal verze 4.0.0 byl zjistén problém, ktery, v pfipadé, ze se bude opakovat,
muUze znamenat riziko pro pacienty a uzivatele. Vztahuje se k nasledujicim aplikacim:

¢ MR Neuro Perfusion NICA209
¢ MR T1 Perfusion NICA212
¢ MR Diffusion NICA215

Toto bezpeénostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje nasledujici informace:
e Popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi
e Opatreni, ktera musi podniknout zakaznik/uZivatel, aby zabranil ohroZeni pacient nebo uzivateld,
e Opatreni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dtilezité informace o dlouhodobém bezpe¢ném a
spravném pouzivani zarizeni

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

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Popis problému:

Béhem vypoétu map pomoci volby ,Vytvofeni map pomoci registrovanych dat® vramci baliku perfuze
(Neuroperfuze, Perfuze T1) a baliku difuze mlze dojit k problému s vysledkem map generovanych na
pozadi. Hodnoty nalezené v mapach se mohou odliSovat od skute€nych hodnot o neznamy faktor. Mlze
také dojit k odliSnému barevnému vzhledu téchto generovanych map.

Tento efekt mize byt silngjSi v pfipadé perfuzi zaloZzenych na snimani PRESTO (pouze perfuze).

POZNAMKA: V8echny udaje, které jsou k dispozici v ramci balik(, jsou spravné, k problému dochazi pouze,
kdyz jsou mapy generovany na pozadi, a nedochazi k nému u map v nahledu v ramci baliku (které nejsou
registrované).

Zakaznik/uZivatel musi provést nasledujici opatfeni:

Generovani map se spravnymi hodnotami: vypnéte registraci ve vychozim nastaveni aplikaéniho baliku
(pfejdéte k volbé ,More” (Dal8i) nahofe levé postranni listy a zruSte vybér volby ,Generate maps using
registered data“ (Vytvofeni map pomoci registrovanych dat)). Ujistéte se, Ze je toto nastaveni spravné, jesté
nez pouZijete generované udaje.
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Planovana opatfeni:

Spolecnost Philips podnikne pfislusna napravna opatfeni a vyfesi problém pomoci zavazné aktualizace
softwaru, prostfednictvim FCO78100386. Tato aktualizace bude implementovana zdarma a budete
kontaktovani spole¢nosti Philips za u€elem provedeni napravného opatieni.

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.
Spoleénost Philips se omlouva za v§echny 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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DOTCENE VYROBKY IntelliSpace Portal s verzi 4.0.0

POPIS PROBLEMU

Béhem vypocétu map pomoci volby ,Vytvoreni map pomoci registrovanych dat*

v ramci baliku perfuze (Neuroperfuze, Perfuze T1) a baliku difuze mize dojit

k problému s vysledkem map generovanych na pozadi. Hodnoty nalezené

v mapach se mohou odliSovat od skuteénych hodnot o neznamy faktor. Mlze
také dojit k odlisnému barevnému vzhledu téchto generovanych map.

Tento efekt muze byt silngjsi v pfipadé perfuzi zalozenych na snimani PRESTO
(pouze perfuze).

V§echny udaje, které jsou k dispozici v ramci balik(, jsou spravné, k problému
dochazi pouze, kdyz jsou mapy generovany na pozadi, a nedochazi k nému u
map v nahledu v rdmci baliku (které nejsou registrované).

MOZNA NEBEZPECI

Mapy pozadi vypocitané pro aplikace perfuze a difuze vyhledaji hodnoty a
barevné znazornéni, které se budou liSit od skute¢nych hodnot. Konkrétné se
muze mapa MTT liSit az o 100 % na hofejsi strané. V pfipadé nasledného
snimani pacientl po mrtvici, je mapa MTT dllezita pro zhodnoceni, jaka je
perfuze postiZzenych oblasti v mozku. Nespravné hlasena hodnota MTT (u horni
strany) muze vést k chybnému vykladu postupu IéCby pacienta a k potencionalni
chybné diagnoze.

JAK ZJISTIT DOTCENE
VYROBKY

Jsou dotéeny v8echny pfistroje IntelliSpace Portal se softwarovou verzi 4.0.0,
které maji instalovany uvedené baliky perfuze/difuze.

OPATRENI, KTERA
MUSI PROVEST
ZAKAZNIK/UZIVATEL

Generovani map se spravnymi hodnotami: vypnéte registraci ve vychozim
nastaveni aplika&niho baliku (pfejdéte k volbé ,More* (DalSi) nahote levé
postranni liSty a zruste vybér volby ,Generate maps using registered data“ (Vytvofeni
map pomoci registrovanych dat)). Ujistéte se, Ze je toto nastaveni spravné, jesté
nez pouZijete generované udaje.

OPATRENI
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spolec€nost Philips podnikne pfisludna napravna opatfeni a vyfesi problém
pomoci zavazné softwarové opravy (V4.0.1), prostfednictvim FCO78100386.
Tato oprava bude implementovana zdarma a budete kontaktovani spole¢nosti
Philips za u€elem provedeni napravného opatieni.

DALSIi INFORMACE A
PODPORA

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