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Portal IntelliSpace w wersji 4.0.0

Niepoprawne wartosci w mapach dyfuzji/perfuzji

Szanowni Paristwo!

W wers;ji 4.0.0 portalu IntelliSpace firmy Philips wykryto problem, ktérego wystepowanie moze w niewielkim
stopniu stanowiC ryzyko dla pacjentéw lub uzytkownikéw. Problem dotyczy nastepujacych aplikagii:

e pakiet MR Neuro Perfusion NICA209;
e pakiet MR T1 Perfusion NICA212;
o pakiet MR Diffusion NICA215.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentéw
lub uzytkownikéw;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwiazania tego problemu.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego
bezpiecznego i wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazac ponizsze informacje wszystkim czionkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego powiadomienia.

Prosimy o dofgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

Opis problemu:

Podczas tworzenia map za pomoca opcji ,Generate maps using registered data” (Generuj mapy z uzyciem
zarejestrowanych danych) w pakiecie do tworzenia map perfuzji (Neuro Perfusion, T1 Perfusion) i pakiecie
do tworzenia map dyfuzji (Diffusion), mapy powstajace w tle moga zawieraé niepoprawne dane.

Wartosci reprezentowane w tych mapach moga rozni¢ sie od rzeczywistych. Przyczyna tej sytuacji nie jest
znana. Mapy tworzone w tle moga si¢ takze charakteryzowa¢ btedng kolorystyka. Jest to bardziej
zauwazalne w przypadku skanéw perfuzji powstatych w oparciu o skany PRESTO (tylko w pakiecie
Perfusion).

UWAGA: Wszystkie dane zawarte w pakietach sg poprawne, a usterka nie dotyczy map wyswietlanych
przez uzytkownika (tzn. tych, ktore nie zostaly zarejestrowane). Problem dotyczy wytgcznie map tworzonych
w tle.

Dziatania, jakie powinien podjac¢ klient/uzytkownik:

Aby uzyskiwane mapy zawieraty poprawne wartosci, nalezy wylaczy¢ rejestracje, ktéra jest domysinie
wigczona w pakiecie oprogramowania. W tym celu nalezy przej$¢ do opcji ,More” (Wiecej) znajdujacej sie
w gérnej czesci lewego paska narzedzi, a nastepnie usuna¢ zaznaczenie opcji ,Generate maps using
registered data” (Generuj mapy z uzyciem zarejestrowanych danych). Przed uzyciem danych do tworzenia
map nalezy upewnic sig¢, ze ustawienie to jest prawidiowe.
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Zaplanowane dziafania:

Firma Philips usunie opisany problem w ramach obowigzkowej aktualizacji oprogramowania portalu (korekta
FCO78100386). Instalacja aktualizacji zostanie przeprowadzona nieodptatnie. Przedstawiciel firmy Philips
skontaktuje sig¢ z Panstwem w celu ustalenia szczegétéw przeprowadzenia dziatania korygujgcego.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt

z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)
Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com
Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa
Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wiasciwej instytucji nadzorujace;.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazanie é%%

Anna Kolankiewicz

Quality & Regulatory Manager CEE
Philips Polska Sp. z o0.0.
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PRODUKTY, KTORYCH | Portal IntelliSpace w wersji 4.0.0
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

OPIS PROBLEMU Podczas tworzenia map za pomoca opcji ,Generate maps using registered data”
(Generuj mapy z uzyciem zarejestrowanych danych) w pakiecie do tworzenia
map perfuzji (Neuro Perfusion, T1 Perfusion) i pakiecie do tworzenia map dyfuzji
(Diffusion), mapy powstajace w tle moga zawieraé¢ niepoprawne dane. Wartosci
figurujace w tych mapach mogag rézni¢ sig od rzeczywistych. Przyczyna tej
sytuacji nie jest znana. Mapy tworzone w tle moga sie takze charakteryzowaé
inng kolorystyka.

Jest to bardziej zauwazalne w przypadku skanéw perfuzji powstatych w oparciu
o skany PRESTO (tylko w pakiecie Perfusion).

Wszystkie dane zawarte w pakietach sg poprawne, a usterka nie dotyczy map
wy$wietlanych przez uzytkownika (tzn. tych, ktére nie zostaty zarejestrowane).
Problem wytacznie dotyczy map tworzonych w tle.

RYZYKO Zauwazono, iz wartosci i kolorystyka obliczanych dla perfuzji i dyfuzji map
tworzonych w tle roznia sig od rzeczywistych. Dotyczy to szczegélnie map z
oznaczeniem $redniego czasu przejscia (ang. Mean Transit Time, MTT), w
ktorych warto$ci moga réznic¢ sie nawet o 100% dla gérnych wartosci.

W przypadku badar kontrolnych u pacjentéw z udarem mézgu mapy MTT majg
kluczowe znaczenie w ocenianiu perfuzji czesci mozgu objetych udarem.
Uzyskanie niepoprawnych (zbyt wysokich) wartosci MTT moze prowadzié¢ do
nieprawidtowej interpretacji stanu pacjenta, a w konsekwencji do niewtasciwego
rozpoznania.

ROZPOZNAWANIE Problem dotyczy wszystkich portali IntelliSpace z oprogramowaniem w wersji
PRODUKTOW 4.0.0, ktére sg wyposazone w pakiety do tworzenia map perfuzji/dyfuzji.

DZIALANIA, JAKIE Aby uzyskiwane mapy zawieraly poprawne wartosci, nalezy wylgczy¢
POWINIEN PODJAC rejestracjg, ktora jest domyslnie wigczona w pakiecie oprogramowania. W tym
KLIENT/UZYTKOWNIK | celu nalezy przej$¢ do opcji ,More” (Wiecej) znajdujacej sie w gornej czesci
lewego paska narzedzi, a nastepnie usuna¢ zaznaczenie opcji ,Generate maps
using registered data” (Generuj mapy z uzyciem zarejestrowanych danych).
Przed uzyciem danych do tworzenia map nalezy upewnié sie, ze ustawienie to
jest prawidiowe.
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DZIALANIA Firma Philips usunie opisany problem poprzez obowigzkowsg instalacje
ZAPLANOWANE PRZEZ | aktualizacji oprogramowania portalu (wersja 4.0.1) (korekta FCO78100386).
FIRME PHILIPS Instalacja aktualizacji zostanie przeprowadzona nieodptatnie. Przedstawiciel

firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia szczegotow
przeprowadzenia dziatania korygujacego.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym

I POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare (d. Philips Medical Systems)

Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B,

02-222 Warszawa
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