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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego

Brilliance Workspace Portal z oprogramowaniem
w wersji 2.5.2 lub 2.6.0.

Wyswietlanie niepoprawnych danych dotyczacych wystandaryzowanej wartosci wychwytu (ang.
Standardized Uptake Value, SUV) w aplikacji Quick Review i CT Viewer w przypadku wczytywania
danych ze zdalnego urzadzenia

Szanowni Panstwo,

W portalach Brilliance Workspace Portal z oprogramowaniem w wers;ji 2.5.2 i 2.6.0 Philips wykryto problem,
ktérego wystepowanie moze stanowi¢ ryzyko dla pacjentow lub uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat
bezpieczenstwa (opatrzone numerem 72800549) maja 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 zdrowia pacjentéw lub uzytkownikéw;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktdrzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego powiadomienia.

Prosze dotaczy¢ egzemplarz niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym dziataniem korekcyjnym prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub Biurem Obstugi Klienta firmy Philips Healthcare:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

Tel. 22 571 01 11;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z Biurem Obstugi Klienta ds. rozwigzan
technicznych (1-800-722-9377, opcja 5: nalezy wprowadzi¢ identyfikator osrodka lub postepowa¢ zgodnie z poleceniami).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;j.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.
Z powazaniem,

Joseph Vinhais
Starszy dyrektor ds. jakosci i zgodno$ci z przepisami
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w wersji 2.5.2 lub 2.6.0.

Wyswietlanie niepoprawnych danych dotyczacych wystandaryzowanej wartosci wychwytu (ang.
Standardized Uptake Value, SUV) w aplikacji Quick Review i CT Viewer w przypadku wczytywania

danych ze zdalnego urzadzenia

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY DOKUMENT

Brilliance Workspace Portal z oprogramowaniem w wersji 2.5.2 lub 2.6.0.

OPIS PROBLEMU

Wystandaryzowane wartosci wychwytu (SUV) sg wyswietlane na ekranie w
dwoch sytuacjach:

1. Po wczytaniu danych z tomografii PET (przy warto$ci nachylenia réznej
od 1) ze zdalnego urzadzenia do aplikacji Quick Review (QR).

2. Podczas wczytywania tego samego typu danych PET ze zdalnego
urzgdzenia do aplikacji CT Viewer.

Po wczytaniu danych z tomografii PET ze zdalnego urzadzenia do aplikacji CT
Viewer wartosci SUV wyswietlajg sie poprawnie.

RYZYKO

Przed instalacjag aktualizacji opisywana nieprawidtowos¢é mogta powodowaé
wyswietlanie sie nieprawidtowych danych dotyczacych wystandaryzowanej
wartosci wychwytu, prowadzac do ich btednej interpretacji.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania nalezy:

¢ Klikng¢ przycisk ,Help” (Pomoc).

o Wybrac¢ polecenie About (Informacje o produkcie), aby wyswietli¢ nazwe
wersji oprogramowania.

Opisywana usterka dotyczy oprogramowania w wersji 2.5.2 lub 2.6.0.
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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego

Brilliance Workspace Portal z oprogramowaniem
w wersji 2.5.2 lub 2.6.0.

Wyswietlanie niepoprawnych danych dotyczacych wystandaryzowanej wartosci wychwytu (ang.
Standardized Uptake Value, SUV) w aplikacji Quick Review i CT Viewer w przypadku wczytywania
danych ze zdalnego urzadzenia

DZIALANIA, JAKIE W celu usuniecia problemu firma Philips zaktualizuje oprogramowanie portali
POWINIEN PODJAC Workspace Portal, ktérych dotyczy to zawiadomienie, do wersji 2.6.1. Zanim
KLIENT/UZYTKOWNIK oprogramowanie Workspace Portal zostanie zaktualizowane do wersji 2.6.1,
nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Przy weczytywaniu danych PET z urzadzenia zdalnego do aplikacji Quick
Review (QR) nalezy:

e Skopiowa¢ dane PET ze zdalnego urzadzenia na lokalny serwer
portalu Workspace, aby méc nastepnie wczytaé obrazy
tomograficzne do aplikacji Quick Review (QR).

e Jesli jednak konieczna jest obstuga obrazéw bezposrednio z
poziomu urzadzenia zdalnego, zamiast do aplikacji Quick Review
(QR) nalezy je wczytaé do przegladarki CT Viewer.

2. Przy wczytywaniu danych PET z urzadzenia zdalnego do aplikacji CT
Viewer nalezy:

e Skopiowac¢ dane PET ze zdalnego urzadzenia na lokalny serwer
portalu Workspace, aby méc nastepnie wczytaé obrazy
tomograficzne do aplikacji CT Viewer.

e Jesli jednak konieczna jest obstuga obrazéw bezposrednio z
poziomu urzadzenia zdalnego, diagnozowac pacjenta mozna
dopiero po wczytaniu obrazéw do aplikacji CT Viewer. Po
zakonczeniu wczytywania danych wartosci widoczne na ekranie sg
zawsze prawidtowe.

DZIALANIA Firma Philips Healthcare przesle niniejsze powiadomienie do wszystkich
ZAPLANOWANE PRZEZ | klientow, ktorych dotyczy modyfikacja, i zaktualizuje oprogramowanie do wers;ji
FIRME PHILIPS 2.6.1 w celu usuniecia opisywanej usterki. Skontaktuje sie z Panstwem inzynier

serwisu firmy Philips w celu oméwienia kwestii nieodptatnej aktualizacji
oprogramowania portali objetych programem korekcyjnym.

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

| POMOC TECHNICZNA | dziataniem korekcyjnym prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub
Biurem Obstugi Klienta firmy Philips Healthcare:

Philips Polska Sp. z o.0.

Philips Healthcare Dziat Serwisu

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

Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z Biurem
Obstugi Klienta ds. rozwigzan technicznych (1-800-722-9377, opcja 5: nalezy wprowadzié¢
identyfikator o$rodka lub postepowaé zgodnie z poleceniami).
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