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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
Korrektion vedr. medicinsk udstyr

Philips Brilliance iCT og Brilliance iCT SP

Problemer med softwareversionerne v4.1.3 og v4.1.5:

Kaere kunde

Der er konstateret problemer i softwareversionerne 4.1.3 og 4.1.5 pa Philips Brilliance iCT- og Brilliance iCT SP-
produkter, der kunne udgare en risiko for patienter og brugere, hvis de skulle opsta igen.

Denne vigtige produktinformation (FSN) CLE15-063/72800644 skal informere dig om:
= 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 korrigere 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.

For at afhjeelpe dette problem vil Philips udsende en korrigerende handling for produkter pd markedet (FCO)
72800644 med det formal, at der skal installeres en softwareopdatering pa de bergrte systemer.

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

Telefon 80303035
Email philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til den relevante myndighed.

Med venlig hilsen

Holly Wright Lee
Manager, Post Market Surveillance
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Problemer med softwareversionerne v4.1.3 og v4.1.5:

BERJRTE PRODUKTER | De fglgende CT-systemer, som kgrer softwareversionerne 4.1.3 og 4.1.5, er
potentielt berart

» Brilliance iCT

» Brilliance iCT SP

Med softwareversion:

> 4.13eller
> 4.15
BESKRIVELSE AF
PROBLEMET Nr. | Identificeret softwareproblem

1 Scanningslengde skifter ved en aendring i synsfeltet (FOV)

For aksiale 3D-scanninger aendres antallet af scanningscyklusser evt.,
nar der sker en aendring i synsfeltet (FOV).

2 Forskellige CTDI-veerdier med DoseRight

DoseRight-algoritmen beregner en vandaekvivalent diameter, der er
stgrre end den malte pa et cylindrisk fantomet, nar et Surview pa 80
kVp eller 120 kVp anvendes. Dette vil resultere i en mAs-veerdi for
scanningen, der er hgjere end anbefalet ved brug af et Surview pa 100
kVp eller 140 kVp. Bemaeerk: De rapporterede mAs- og CTDI-veerdier
er korrekte for alle scanninger og Surviews.

3 Surview-scanningslaengder teet pa 135 mm eller 184 mm kan
medfgre uventede scanningsstartpositioner

Surview-scanningsleengden teet pa135 mm eller 184 mm kan fare til
pgdeleeggelse af Surview-scanningsdata og resultere i, at meddelelsen
"Intern fejl" vises. Hvis dette Surview bruges til at planlaegge resultater,
starter disse resultater evt. ikke pa det tilsigtede sted.

4 Rekonstruktionslaengden er ikke lig med scanningsleengden

Der kan veere en uoverensstemmelse mellem den beregnede
rekonstruktionsleengde og den faktiske scanningsleengde, hvilket kan
fare til, at der ikke kan rekonstrueres radata.

MULIGE FARER Ugnsket straling som falge af indledende scanning eller ny scanning af patienten
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SADAN IDENTIFICERER
DU BERGRTE
PRODUKTER

Kontrollér din softwareversion.

Sadan identificeres produktets softwareversion:
= Klik pa knappen "Hjeelp"
= Veelg "Om", hvorefter softwareversionen vises

De bergrte produkter vil vise fglgende softwareversion:
= 4.1.3 eller
= 415

HANDLINGER, SOM
SKAL FORETAGES AF
KUNDEN/BRUGEREN

Nedenstaende tabel angiver handlinger, som brugeren kan foretage ved brug af de
bergrte produkter, fgr softwareopdatering er modtaget.

Nr. Identificeret softwareproblem Handlinger for at undga eller
minimere effekten af
problemet

1 Scanningslaengde skifter ved en > G q lan
&ndring i synsfeltet (FOV) ennemse den pian agte

scanningsleengde, far

For aksiale 3D-scanninger aendres scanningen uldl;raresaog
antallet af scanningscyklusser evt., Jhus.te(rj manube th aer]lg 3”’
nar der sker en aendring i synsfeltet vis der er behov for det.
(FOV).

2 Forskellige CTDI-veerdier med

DoseRight

DoseRight-algoritmen beregner en
vandeekvivalent diameter, der er
starre end den malte pa et cylindrisk
fantomet, nar et Surview pa 80 kVp
eller 120 kVp anvendes. Dette vil
resultere i en mAs-veerdi for
scanningen, der er hgjere end
anbefalet ved brug af et Surview pa
100 kVp eller 140 kVp. Bemaeerk: De
rapporterede mAs- og CTDI-vaerdier
er korrekte for alle scanningen og
Surviews.

> Brug Surviews pa 100 kVp
eller 140 kVp, nar det er
relevant, for at undga, at
problemet opstar. Hvis der
kraeves et Surview pa 80
kVp eller 120 kVp, skal
operatgren gennemga den
foreslaede mAs og om
ngdvendigt justere denne for
at opna den gnskede
billedkvalitet og dosis.
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3 Surview-scanningslaengder teet pa
135 mm eller 184 mm kan medfgre
uventede
scanningsstartpositioner

> Undga at anvende Surview-
scanningsleengdeveerdier pa
135,0 mm 135,6 mm, 183,8
mm eller 184,4 mm.

Surview-scanningslaengden teet
pal35 mm eller 184 mm kan fare til
gdelaeggelse af Surview-
scanningsdata og resultere i, at
meddelelsen "Intern fejl" vises. Huvis
dette Surview bruges til at planleegge
resultater, starter disse resultater
evt. ikke pa det tilsigtede sted.

4 Rekonstruktionsleengden er ikke
lig med scanningsleengden

> Der er p& nuvaerende
tidspunkt ingen anbefalet

Der kan veere en lgsning pa dette problem.
uoverensstemmelse mellem den Problemet vil blive
beregnede rekonstruktionsleengde behandlet med udsendelsen
og den faktiske scanningsleengde, af FCO'en.

hvilket kan fare til, at der ikke kan
rekonstrueres rddata. Bemaeerk, at
ovenstadende scenarie sjaeldent
forekommer.

» Denne meddelelse skal videreformidles til alle i organisationen, som har behov
for at vide det, eller til en hvilken som helst organisation, hvor de potentielt
bergrte enheder er overfart til. (Hvis relevant)

= Videregiv denne meddelelse til gvrige organisationer, som denne handling
bergrer. (Hvis relevant)

» Bevar denne meddelelse sammen med systemets brugerhandbog, indtil
rettelsen er foretaget i systemets software.

PLANLAGTE TILTAG Philips Healthcare informerer bergrte brugere om disse problemer via denne
HOS PHILIPS vigtige produktinformation (FSN).

Den korrigerende handling for produkter pa markedet (FCO) 72800644
involverer installation af en softwareopdatering, der vil rette problemet.

Philips vil kontakte dig for at treeffe aftale om installation af softwareopdateringen
pa institutionen.
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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-repreesentant:
SUPPORT

Telefon 80303035

Email philips.service@philips.com




