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Ohutusteade Lk 1/9
CT/AMI FSN 72800720/88200522 Versioon: 02 12. SEPT
2019

KIIRELOOMULINE — ohutusteade

Meditsiiniseadme parandus

Ingenuity CT, IQon Spectral CT, iCT, Brilliance 64 CT, Ingenuity
TF, Vereos

Vale kujutise faasi margistamine reziimi Step and Shoot (Samm ja vote)
korral

Lugupeetud klient!

Ettevotte Philips skannerites Ingenuity CT, iCT, Brilliance 64, IQon Spectral CT, Ingenuity TF
PET/CT ja Vereos PET/CT on tuvastatud probleem, mille korduv ilmnemine véib ohustada
patsiente vdi kasutajaid. Kaesolev ohutusteade héimab:
* probleemi olemus ja selle esinemistingimused;
* meetmed, mida kliendid ja kasutajad peaksid vdétma patsientide ja kasutajate ohutuse
tagamiseks;
«  Philipsi kavandatud meetmed probleemi lahendamiseks.

See dokument sisaldab olulist teavet teie seadme jatkuva ohutu ja 6ige kasutamise kohta

Vaadake palun jargmine teave uuesti labi to6tajatega, kes peaksid olema selle teabevahetuse sisust
teadlikud. Oluline on mdista selle teabevahetuse tulemusi.

Hoidke palun seadme kasutusjuhendi Uks eksemplar alles.

Juhul kui vajate selle probleemiga seoses lisateavet voi tuge, votke Gihendust ettevétte Philips
kohaliku esindajaga: Pdhja-Ameerikas ja Kanadas votke Gihendust ettevdtte Philips
klienditeeninduskeskusega Customer Care Solutions Center (helistage numbril 1 800 722 9377 ja
jargige korraldusi).

Antud teade on raporteeritud vastavalt reguleerivale asutusele.

Lugupidamisega,

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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KIIRELOOMULINE — ohutusteade

Meditsiiniseadme parandus

Ingenuity CT, IQon Spectral CT, iCT, Brilliance 64 CT, Ingenuity

TF, Vereos

Vale kujutise faasi margistamine reziimi Step and Shoot (Samm ja vote)

Holly Wright Lee

korral

Turustamisjargsete paranduste ja turult eemaldamise vanemhaldur

KAHJUSTATUD
TOOTED

Ingenuity CT
Ingenuity Core 128,
Ingenuity Core

iCT

iCT SP

Brilliance 64

IQon Spectral CT
Ingenuity TF PET/CT
Vereos PET/CT

PROBLEEMI
KIRJELDUS

Kasutajatel voib kolmel juhul tekkida olukord, kus identsed kujutised
margistatakse faasitaluvuse kujutistena valesti.

1. Kui reziimis Step and Shoot (Samm ja vdte) salvestamisel on
faasitaluvus valitud, vdidakse kujutised Ghtemoodi rekonstrueerida (liks
faas), aga need margistatakse eri faasidena. See juhtub, kui valik
Start Final Recon (Kaivita 16plik rekonstrueerimine) valitakse enne
EKG-kovera kuvamist salvestamisakna Glaosas.

2. Kui reziimis Step and Shoot (Samm ja vote) salvestamisel on
faasitaluvus valitud, vdidakse kujutised Ghtemoodi rekonstrueerida (liks
faas), aga need margistatakse eri faasidena. See juhtub, kui EKG
lGlitused tulevad salvestamise ajal lahti vdi kui salvestamine katkeb
liiga vara rakenduse kokkujooksmise t6ttu.

3. Slsteem on ehitatud nii, et parast sidameldégisageduse muutust
salvestatud kujutised vdidakse margistada vale faasiga, kui patsiendil
esineb reziimis Step and Shoot (Samm ja vote) salvestamise ajal
stidame ritmihaire voi sidamelddgisagedus muutub.
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Meditsiiniseadme parandus
Ingenuity CT, IQon Spectral CT, iCT, Brilliance 64 CT, Ingenuity

TF, Vereos
Vale kujutise faasi margistamine reziimi Step and Shoot (Samm ja voéte)
korral
KAASNEV OHT 1. Kui faasid margistatakse valesti ja arst ei pane seda tahele, voidakse
kujutisi valesti tdlgendada ning see voéib vale ravi tottu raskeid vigastusi
tekitada.

2. Kui kujutisi ei saa diagnoosimiseks kasutada, voib olla vaja patsienti
uuesti skannida.

KUIDAS Tehke kindlaks, kas teie slisteem voib olla probleemist méjutatud, ja seejarel
KAHJUSTATUD tehke kindlaks MOJUTATUD TOOTE tarkvaraversioon.

TOOTEID

TUVASTADA Toote tarkvaraversiooni tuvastamiseks toimige jargmiselt.

Kldpsake nuppu ,Help” (Abi).
Valige nupp ,About” (Teave); kuvatakse tarkvaraversioon.
Mbjutatud voivad olla tarkvaraversioonid 4.x, 3.x ja 2.x.

KLIENDI/KASUTAJA 1. Kui reziimis Step and Shoot (Samm ja vdte) salvestamisel on
RAKENDATAVAD faasitaluvus valitud, vdidakse kujutised Ghtemoodi rekonstrueerida (iiks
MEETMED faas), aga need margistatakse eri faasidena. See juhtub, kui valik

Start Final Recon (Kaivita 16plik rekonstrueerimine) valitakse enne
EKG-kovera kuvamist salvestamisakna tlaosas.

* Rekonstrueeritud faasid kuvatakse vdrgus rekonstrueerimisel
identsetena, aga rekonstrueeritakse Ghenduseta
rekonstrueerimisel digesti.

»  See juhtub, kui kasutaja vajutab valikut Start Final Recon (Kaivita
I6plik rekonstrueerimine) enne, kui konsool/host on EKG-kdvera
katte saanud.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
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Meditsiiniseadme parandus

Ingenuity CT, IQon Spectral CT, iCT, Brilliance 64 CT, Ingenuity
TF, Vereos

Vale kujutise faasi margistamine reziimi Step and Shoot (Samm ja vote)
korral

* HR 60 bpm ORS-ORS: 1000 ms

lime From Injection; 26 25
s

« Ploase review the ECG weve and R-1ng delechon belom pressmg Ster Recon

e ——
Tarkvaraversiooni 4.x graafilise kasutajaliidese néide

*  Probleemi véltimine tarkvaraversioonis 4.x: oodake enne
rekonstrueerimisega alustamist, kuni EKG-riba on salvestusakna
Ulaosas néha.

HR:48 bpm
R-R: 1248 ms
o |

Sean delails.
Mean HR: 45

2
Tarkvaraversiooni 3.x graafilise kasutajaliidese néide

» Probleemi véltimine tarkvaraversioonis 3.x: oodake enne
rekonstrueerimisega alustamist, kuni EKG-riba on salvestusakna
allosas naha.

See probleem méjutab kaiki Glalnimetatud stisteeme (v.a Vereos),
millel on tarkvaraversioon 4.x, ja kéiki iCT slisteeme, millel on
tarkvaraversioon 3.x. Faasitaluvusega voib kujutisi
rekonstrueerida siis, kui kasutate toorandmeid Ghenduseta
rekonstrueerimisel. Patsienti ei pea uuesti skannima.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
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KIIRELOOMULINE — ohutusteade

Meditsiiniseadme parandus

Ingenuity CT, IQon Spectral CT, iCT, Brilliance 64 CT, Ingenuity

TF, Vereos

Vale kujutise faasi margistamine reziimi Step and Shoot (Samm ja vote)

korral

2. Kui kasutate ainult tarkvaraversiooni 4.x ja siisteem tuvastab EKG
haire (nt tuleb EKG lUlitus lahti vdi rakendus jookseb kokku, nii et
salvestamine peatub), on faasitaluvuse rekonstrueerimise kujutised
identsed salvestatud skanni faasiga, aga kujutised margistatakse nii,
nagu oleks faasitaluvust kasutatud. See kehtib nii kujutiste vérgus kui
ka Uhenduseta rekonstrueerimise puhul. See ei mdjuta vanemaid
tarkvaraversioone kui 4.x.

» See voib juhtuda tarkvaraversiooniga 4.x.

© Mean HR 62 bpm STD: 13 bpm € Mean HR: 62 bpm STD: 13 bpm

.

« Sellisel juhul kuvatakse kasutajale konsoolil jargmine sénum.

_

.'f.- -.\.
Q ECG leads disconnected, Only untag-reconstruction is possible,

OK

+ Kujutised margistatakse valesti, nagu oleks faasitaluvust
kasutatud, kuigi kujutised rekonstrueeritakse ilma faasitaluvuseta.

* Probleemi valtimine: veenduge enne salvestamise alustamist, et

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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KIIRELOOMULINE — ohutusteade

Meditsiiniseadme parandus

Ingenuity CT, IQon Spectral CT, iCT, Brilliance 64 CT, Ingenuity

TF, Vereos
Vale kujutise faasi margistamine reziimi Step and Shoot (Samm ja vote)
korral

[Glitused oleks korralikult patsiendi kilge kinnitatud ja need ei
tuleks laua liilkumise tottu enne salvestamise I6petamist lahti.
Rakenduse kokkujooksmise korral ei saa probleemi valtida.

» Probleemi tekkimisel saab kujutisi jatkuvalt kasutada, aga need ei
ole margistatud EKG 6ige faasiga. Kui teil on vaja faasitaluvusega
kujutisi, voib olla vaja uuesti skannida.

3. Teatud juhtudel voidakse péarast sidameldédgisageduse muutust
salvestatud kujutised margistada vale faasiga, kui patsiendil esineb
reziimis Step and Shoot (Samm ja vote) salvestamise ajal sidame
ritmihaire voi sidamelddgisagedus muutub.

» Sisteem on niimoodi ehitatud. Stidamelé6gisageduse muutudes
vOi sidame ritmihaire esinedes ei ole EKG kuva valge nool /
roheline joon salvestuse (laosas joondatud.

(" Mean HR: 80 bpm STD: 18 bpm

Tarkvaraversiooni 4.x graafilise kasutajaliidese ndide

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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KIIRELOOMULINE — ohutusteade

Meditsiiniseadme parandus

Ingenuity CT, IQon Spectral CT, iCT, Brilliance 64 CT, Ingenuity
TF, Vereos
Vale kujutise faasi margistamine reziimi Step and Shoot (Samm ja vote)
korral
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KIIRELOOMULINE — ohutusteade

Meditsiiniseadme parandus

Ingenuity CT, IQon Spectral CT, iCT, Brilliance 64 CT, Ingenuity

TF, Vereos

Vale kujutise faasi margistamine reziimi Step and Shoot (Samm ja vote)

korral

Sidame ritmihaire kompenseerimise funktsiooni kirjeldus

« Parast reziimi Step & Shoot Cardiac (Kardiaalne samm ja véte)
kaivitamist algab plaanitud skannimisjarjestus tavaparaselt, kuni
sUsteem tuvastab sidame ritmihéire / siidamelédgisageduse
muutuse.

« Kiiritamine peatub, kui sidame ritmihaire ajal tehakse
rontgenkujutisi.

« Siisteem ootab, kuni stida stabiliseerub (umbes (ks
stidametslkkel).

« Kiiritamine algab jargmise siidametsikli alguses uuesti.

Probleemi valtimine: jargige kasutusjuhendis esitatud Philipsi
patsiendi kvalifitseerumise soovitusi.

Patsiendi kvalifitseerumine

ReZiim Step & Shoot Cardiac (Kardiaalne samm ja vote) ei sobi

koigile patsientidele. Piisava kujutisekvaliteediga kujutiste

salvestamiseks on soovitatav, et skannitav patsient vastaks
jargmistele tingimustele.

a. Skannerite iCT/IQon puhul stabiilne stidameld6gisagedus,
mille keskmine on madalam kui 75 166ki/min.

b. Skannerite Brilliance 64, Ingenuity, Ingenuity TF, Vereos puhul
stabiilne siidamel66gisagedus, mille keskmine on madalam
kui 65 166ki/min.

c. Patsiendil ei ole teadaolevalt raskekujulist sidame
ritmihairet.

d. Patsient ei ole haiguslikult rasvunud.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio

44143 US.A
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KIIRELOOMULINE — ohutusteade

Meditsiiniseadme parandus
Ingenuity CT, IQon Spectral CT, iCT, Brilliance 64 CT, Ingenuity

TF, Vereos
Vale kujutise faasi margistamine reziimi Step and Shoot (Samm ja voéte)
korral
PHILIPSI Ettevotte Philips uurimine on tuvastanud, et tegu on tarkvaravea tagajarjega.
PLANEERITUD Philips valjastab tasuta tarkvaravarskenduse, et probleem kahjustatud tootega
TEGEVUSED klientide jaoks lahendada. Tarkvaravarskenduse esialgne véljalaskekuupaev

jAéb 2020. aasta esimesse kvartalisse.

LISATEAVE JA TUGI | Antud probleemi kohta lisateabe ja abi saamiseks votke palun ihendust oma
kohaliku Philipsi tooteesindajaga: Meditsiinigrupp AS, Parnu mnt 499,
Laagri, e-kiri service@meditsiinigrupp.ee

Pdhja-Ameerikas ja Kanadas votke Ghendust klienditeeninduskeskusega
Customer Care Solutions Center (helistage numbril 1 800 722 9377 ja jargige
korraldusi).

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
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