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VIGTIGT - Vigtig produktinformation

Rettelse vedr. medicinsk udstyr
TumorLOC-softwareapplikationen pa scannerne GEMINI GXL 16 Slice, GEMINI LXL,
GEMINI TF 16 Slice, GEMINI TF 64 Slice, GEMINI TF Ready, GEMINI TF Base, GEMINI

TF Big Bore

Softwarefejl i TumorLOC-applikationen

Kaere kunde

Vores optegnelser viser, at din institution er i besiddelse af en licenseret Philips TumorLOC-applikation pa en
eller flere GEMINI PET/CT-scannere.
Denne vigtige produktinformation skal informere dig om:
e hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme
¢ hvilke handlinger der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter eller brugere
¢ hvilke handlinger Philips har planlagt for at afhjeelpe problemet.

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af
udstyret fremover

Disse oplysninger skal videregives til alle ansatte, der har behov for at kende indholdet i denne
meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.

Opbevar venligst en kopi af denne meddelelse sammen med udstyrets brugermanual.

Der implementeres en TumorLOC-softwareopgradering for at afhjeelpe de softwareproblemer, der er blevet
identificeret, og som er beskrevet pa de fglgende sider.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem, er du velkommen til at
kontakte din lokale Philips-repraesentant eller det lokale Philips Healthcare-kontor:

Telefon 80303035
Email philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til den relevante myndighed.
Vi takker for din samarbejdsvilje.

Med venlig hilsen

Povl Pedersen

Servicechef
Philips Danmark

FORTROLIGT.
TRYKTE EKSEMPLARER ER IKKE UNDERLAGT VERSIONSKONTROL. KONTROLLER
DOKUMENTVERSION FZR BRUG.
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BERZRTE PRODUKTER | TumorLOC-softwareapplikationen pa falgende produkter:
GEMINI GXL 16 Slice

GEMINI LXL

GEMINI TF 16 Slice

GEMINI TF 64 Slice

GEMINI TF Ready

GEMINI TF Base

GEMINI TF Big Bore

SADAN IDENTIFICERER | Kun kunder med en licenseret Philips Tumor Localization-applikation (TumorLOC)

DU BERGRTE pa et af ovennaevnte bergrte systemer er bergrt af denne vigtige
PRODUKTER produktinformation. Du kan afggre, om du har TumorLOC, via
brugergraensefladen:
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PLANLAGTE TILTAG Philips Healthcare informerer bergrte brugere direkte om dette problem via denne
HOS PHILIPS vigtige produktinformation (FSN 88200497).

En servicetekniker fra Philips vil desuden implementere TumorLOC-
softwareopgraderingen pa dit system via en korrigerende handling. En
servicetekniker fra Philips vil kontakte dig for at planleegge dette servicebesgag.

FORTROLIGT.
TRYKTE EKSEMPLARER ER IKKE UNDERLAGT VERSIONSKONTROL. KONTROLLER
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YDERLIGERE Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette
INFORMATION OG problem, er du velkommen til at kontakte din lokale Philips repraesentant eller
SUPPORT teknisk support p& 1-800-722-9377.

Problem 1: Nar en enkeltkontur gemmes i redigeringstilstand, gemmer TumorLOC ikke
den rigtige kontur

Bemeerk, at visse kunder kan have modtaget et tidligere brev om problem 1.

BESKRIVELSE AF Nar en enkeltkontur gemmes i redigeringstilstand, gemmer TumorLOC ikke
PROBLEMET konturen pa det rigtige sted. Konturen gemmes péa den placeringen pa den samme
(Problem 1) skive, hvor den sidste kontur blev tegnet for det sidste interesseomrade (ROI) i

listen over interesseomrader.

En fejlplaceret kontur medfgrer derefter et fejlplaceret isocenter eller forkert
feltstarrelse.

Dette sker, nar knappen Save (Gem), knappen Exit (Afslut) eller knappen
SendTolLaser (Send til laser) anvendes.

Redigeringstilstand Ikke-
redigeringstilstand
MULIGE FARER Nar der tegnes konturer for et interesseomrade, gemmes der en enkeltkontur i
(Problem 1) redigeringstilstand, og softwaren tvinger ikke brugeren til at forlade

redigeringstilstand, far der gemmes. Nar der gemmes pa denne made, flytter

FORTROLIGT.
TRYKTE EKSEMPLARER ER IKKE UNDERLAGT VERSIONSKONTROL. KONTROLLER
DOKUMENTVERSION FZR BRUG.
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softwaren konturen til placeringen eller placeringerne for den sidste kontur for det
sidste interesseomrade, der er defineret pa listen over interesseomrader, ogsa
selvom det er forkert. En fejlplaceret kontur medfgrer derefter et fejlplaceret
isocenter eller forkert feltstgrrelse. Hvis dette ikke identificeres i workflowet for
behandlingsplanleegning, kan det potentielt medfgre bestraling af rask vaev eller
manglende bestraling af sygt veev.

HANDLINGER, SOM
SKAL FORETAGES AF
KUNDEN/BRUGEREN
(Problem 1)
HANDLINGER, SOM
SKAL FORETAGES AF
KUNDEN/BRUGEREN
(Problem 1, fortsat)

Opbevar en kopi af dette brev sammen med udstyrets brugerhandbog, og falg
disse yderligere anvisninger, indtil softwarerettelsen er implementeret.

Far du gemmer, skal du altid kontrollere, at ingen af konturerne er i
redigeringstilstand. Sadan afsluttes redigeringstilstand:

1. | arbejdstrinnet Organs (Organer) skal du navigere til panelet Draw/Edit
Organ (Tegn/rediger organ).

2. Veelg veerktgjet Edit (Rediger), hvis det ikke allerede er valgt:

| of= Jiie
|-.':-.___Ej o [ Ea
Eca{e m
:
ot e SN
* Edit

3. Klik med musen pé fremviseren uden for den redigerede kontur:

4. Konturen afslutter redigeringstilstand:

FORTROLIGT.

TRYKTE EKSEMPLARER ER IKKE UNDERLAGT VERSIONSKONTROL. KONTROLLER
DOKUMENTVERSION FZR BRUG.
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5. Lagringshandlingen kan nu fuldfgres sikkert.

Problem 2: Farven pa interesseomradet eendres ikke, nar interesseomradet er indstillet
til tilstanden Outline (Omrids) i BEV-fremviseren

BESKRIVELSE AF Nar interesseomradet (ROI) vises i BEV-fremviseren (Beam's Eye Viewer) i
PROBLEMET tilstanden Outline (Omrids), og farven pa interesseomradet aendres, sendres
(Problem 2) farven i MPR-fremviserne (Multi-Planar Projection) men ikke i BEV-fremviserne.
HPR Dizplay: Contour “"'l
BEY Dizplay:  Wireframe ~.-'|
Colorwash
Outline
‘ Of f | ‘
| —u
MULIGE FARER Et interesseomrade med en forkert farve i BEV vil kunne blive brugt til at oprette
(Problem 2) en strélebehandlingsplan, som er malrettet mod et forkert interesseomrade. Det
kan potentielt medfere bestraling af rask veev eller manglende bestraling af sygt
veev.
FORTROLIGT.
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HANDLINGER, SOM Opbevar en kopi af dette brev sammen med udstyrets brugerhandbog, og falg
SKAL FORETAGES AF disse yderligere anvisninger, indtil softwarerettelsen er implementeret.
KUNDEN/BRUGEREN

(Problem 2) | panelet Define Organ (Indtegn organ) ma du ikke veelge BEV-visningstilstanden

Outline (Omrids) for noget interesseomrade.

MPRE Dizplay: Contour ufl

BEM Display: Wireframe fl

Colaorwazh
Qutline =€ Veelg IKKE
tilstanden

Problem 3: Intensitetsprojektionsdatasaet genereret af TumorLOC kan spejlvendes fra
venstre mod hgjre

Bemeerk, at visse kunder kan have modtaget et tidligere brev om problem 3.

BESKRIVELSE AF TumorLOC-oprettede dataseet bliver spejlvendt og far forkerte betegnelser, nar
PROBLEMET der indleeses ikke-gatede data sammen med pulmonaert gatede data og disse
(Problem 3) bruges til at oprette intensitetsprojektionsdataseet (MIP, MinlP eller AvgIP).

Hvis klinikeren indhenter et Klinisk intensitetsprojektionsdatasaet pa den
felgende made, kan det ske, at der genereres et datasaet, som er spejlvendt fra
venstre mod hgjre:

1. Optag et pulmoneert gatet CT-datasaet med en hvilken som helst af
falgende kombinationer af patientorientering/visningskonvention:
Bugleje med hovedet farst / hgjre mod venstre
Bugleje med fgdderne farst / visning fra fadderne
Rygleje med fgdderne farst / visning fra fadderne
Rygleje med fgdderne farst / hgjre mod venstre

FORTROLIGT.
TRYKTE EKSEMPLARER ER IKKE UNDERLAGT VERSIONSKONTROL. KONTROLLER
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Patientorienteringer veelges af brugeren i patientdatavinduet:

Start Study

Position =

p—=x

Decubitus ’

[ -

BESKRIVELSE AF
PROBLEMET - . .
(Problem 3, fortsat) Visningskonventionen an\ngg
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Category

- Image Viewing
- WIL Presets
- \HMilities
- il Image Threshald 0 )
"Save As" Utilities
EJ-Scanner Options Phantom Calibration v (e}
- Reconstruction
- Scanner
Image Balance v [H
--Dose Management g (ves)
- Wl Sturage.[).ewce Slice Mormalization i (¥es)
- 5et Scanner Position
Patient Data ) o
v
- Institute Automatic Special Filters il (¥es)
- HISIRIS . .
&1 Other Automatic Matrix INn j (Mo}
-~ Launch Application
. [Uizzmeting Auto-Create ES as Secondary v (ves)
Capture
Image Wiew Convention Right on left j (Rinht on left)
iewfrom bed
Decubitus Image Yiew iew fram feet (W iew from feet)
Convention

2. Den gatede serie indleeses enten alene eller sammen med en ikke-gatet
serie i TumorLOC.

3. Der genereres et intensitetsprojektionsdatasaet, som gemmes pa disken.

Det resulterende dataseet er spejlvendt og har forkerte betegnelser fra venstre
mod hgijre, nar det vises i en fremviser.

MULIGE FARER Hvis det spejlvendte intensitetsprojektionsdatasaet bruges i et

(Problem 3) stralebehandlingsplanleegningssystem til direkte planleegning af behandlingen,
kan denne situation medfare utilsigtet bestraling af rask vaev og/eller manglende
bestraling af malleesionen.

HANDLINGER, SOM Opbevar en kopi af dette brev sammen med udstyrets brugerhandbog, og felg
SKAL FORETAGES AF | disse yderligere anvisninger, indtil softwarerettelsen er implementeret.
KUNDEN/BRUGEREN

(Problem 3) Dette problem kan undgas pa en af falgende mader:

Lasning 1
Scan kun patienter med kombinationer af patientorientering og

FORTROLIGT.
TRYKTE EKSEMPLARER ER IKKE UNDERLAGT VERSIONSKONTROL. KONTROLLER
DOKUMENTVERSION FZR BRUG.
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visningskonventioner, som er anfgrt nedenfor:

o Rygleje med hovedet fgrst / hgjre mod venstre
Rygleje med hovedet fgrst / visning fra sengen
Rygleje med hovedet fgrst / visning fra fadderne
Bugleje med hovedet fgrst / visning fra sengen
Bugleje med hovedet farst / visning fra fedderne
Bugleje med fgdderne farst / hgjre mod venstre
Bugleje med fgdderne farst / visning fra sengen
Rygleje med fgdderne farst / visning fra sengen

O 0 O O O O O

Lagsning 2
Bemaerk: Igsning 2 geelder ikke for softwareversionen af TumorLOC pa
GEMINI TF Base PET/CT-systemer.

Indlzes ikke et ikke-gatet datasaet (fri vejrtraekning) i TumorLOC, nar der
genereres intensitetsprojektionsdataseet.
Et ofte brugt workflow er at generere en RTPLAN pa det ikke-gatede dataszet og
derefter oprette en kontur pa intensitetsprojektionsdataseettet. Den fglgende
sekvens er i trdd med dette workflow:
1. Udfar en ikke-gatet scanning af patienten.
2. Udfar en gatet scanning af patienten.
3. Indlees den ikke-gatede serie i TumorLOC, og marker patienten. Generer
en RTPLAN (og RTSTRUCT).
4. Indlees den ikke-gatede serie, RT-data og den gatede serie i TumorLOC.
5. Skift det primaere volumen fra "Almindeligt1" til en hvilken som helst gatet
serie:

WiP | winIP M| avg M| Save 1P|

Primary Yolume O, 0% v'l

Exitl ExitNDSauel F‘r‘eFer‘ence&”l

Gem og afslut TumorLOC.

Indlaes den gatede serie og RT-data i TumorLOC.
Generer intensitetsprojektionsdatasaettet

Opret en kontur pa |ntens|tetsprOJektlonsdatasaettet
0 Gem intensitetsprojektionsdatasaettet p& disken.

'—‘“3.00.\‘.@

FORTROLIGT.
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11. Gem og afslut TumorLOC.

Problem 4: Der kan indtastes duplikerede navne pa interesseomrader/isocentre i
TumorLOC ved navngivning med "Copy" (Kopier)

BESKRIVELSE AF Der kan oprettes duplikerede navne pa interesseomrader eller isocentre i
PROBLEMET TumorLOC. Denne duplikering er kun mulig, nar kopieringsfunktionen bruges,
(Problem 4) eller nar et interesseomrade med endelsen "Copy" (Kopi) navngives manuelt.

Denne duplikering kan oprettes, nar du opretter et nyt isocenter eller
interesseomrade, derefter opretter et andet nyt isocenter eller interesseomrade,
og sa navngiver det andet isocenter eller interesseomrade "Farste_navn Copy"
(enten manuelt eller ved at klikke pa kopieringsfunktionen pa det fgrste
isocenter eller interesseomrade), hvor "Fgrste_navn" er navnet pa det farste
isocenter eller interesseomrade.

Hvis brugeren derefter vaelger det fgrste isocenter eller interesseomrade og
klikker p& Copy (Kopier), far den resulterende kopi det samme navn som det
ANDET isocenter/interesseomrade "Fgrste_navn Copy"

MULIGE FARER Huvis trinene i beskrivelsen er blevet fulgt, og der er blevet oprettet to

(Problem 4) interesseomrader eller isocentre med det samme navn, kan det ske, at det
forkerte interesseomréade eller isocenter bruges til at oprette en
behandlingsplan. Hvis dette ikke identificeres i
behandlingsplanleegningsarbejdsgangen, kan denne situation potentielt medfare
bestraling af rask veev eller manglende bestraling af sygt veev.

HANDLINGER, SOM Opbevar en kopi af dette brev sammen med udstyrets brugerhandbog, og felg
SKAL FORETAGES AF | disse yderligere anvisninger, indtil softwarerettelsen er implementeret.
KUNDEN/BRUGEREN

(Problem 4) Sadan forebygges risikoen for at oprettet flere interesseomrader med det

samme "Navn Copy":

e Ved kopiering af et interesseomrade skal du kontrollere, at der ikke allerede

FORTROLIGT.
TRYKTE EKSEMPLARER ER IKKE UNDERLAGT VERSIONSKONTROL. KONTROLLER
DOKUMENTVERSION FZR BRUG.
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findes et interesseomradde med samme navn efterfulgt af endelsen "Copy".
Undlad at navngive et nyt interesseomrade manuelt med endelsen "Copy".

Sgrg for, at hvert interesseomrade har et unikt navn (f.eks. Hgjre nyre,
Venstre nyre).

OVERSIGT OVER DOKUMENTANDRINGER

Revision | Dato Dokumentets Beskrivelse af eendring
forfatter
01 30. juni 2015 Anna Stryczny Farste udgave
02 6. juli 2015 Anna Stryczny Tilfgjet "Bemaerkning" vedrgrende tidligere
meddelelse om problem 1.
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