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Rettelse vedr. medicinsk udstyr

Philips Spectral Diagnostic Suite

Problem ved anmaerkning af spektralbilleddatatype

Keere kunde

Der er konstateret et problem pa Philips Spectral Diagnostic Suite (IntelliSpace Portal V6.5), der kunne
udgere en risiko for patienter eller brugere, hvis det skulle opsta igen. 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
bruger

¢ 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.

Nar du optager spektralresultater og derefter gemmer en ny serie fra film, viser alle billeder i den nye serie
samme datatype. Philips vil Igse dette problem via korrigerende handling for produkter pa markedet (FCO)
88100051.

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

Telefon 803030 35
Email philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til den relevante myndighed.

Med venlig hilsen

Danny Even Chen,
Head of Q&R ICAP

© KONINKLIJKE PHILIPS N.V. 2014

Alle rettigheder forbeholdes. Enhver form for gengivelse af hele eller dele af dette dokument,
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BERJRTE Dette problem er softwarerelateret. De fglgende systemer og softwareversioner
PRODUKTER er bergrt:

e Philips Spectral Diagnostic Suite
Bergrt softwareversion:

¢ IntelliSpace Portal V.6.5

BESKRIVELSE AF Nar du optager spektralresultater og derefter gemmer en ny serie fra film, viser
PROBLEMET alle billeder i den nye serie samme datatype, som tages fra de fgrste gemte
billeder. Det kan medfagre en situation, hvor der i den blandede serie af billeder
forekommer et billede af en bestemt spektralbilledtype, som bliver anmeaerket
som et billede af en anden datatype - og anmaerkningen ville derfor veere
forkert.

MULIGE FARER Faren er en potentiel fejlagtig diagnose pa grund af ukorrekt betegnelse for
datatype pa visse spektralbilleder. Arsagerne til faren er:

fejlagtige anmeerkninger med forkert datatype pa de optagede spektralbilleder
og

fejlagtige anmaerkninger pa de gemte billeder af ny serie fra film.

SADAN Afger, om du har et potentielt bergrt system, og find derefter ud af, hvilken
IDENTIFICERER DU softwareversion du har.
BERJRTE Bergrt system:
PRODUKTER e Philips Spectral Diagnostic Suite
Sadan identificerer du softwareversionen pa dit produkt (IntelliSpace Portal
V.6.5):

¢ Kiik pa knappen "Hjeelp"
e Veelg "Om", hvorefter softwareversionen vises

HANDLINGER, SOM Udfer ikke handlingen gem billeder fra filmapplikationen. Hvis lagring af billeder
SKAL FORETAGES AF | fra filmapplikationen er pakraevet, ma du kun gemme et enkelt billede eller
KUNDEN/BRUGEREN sgrge for, at alle billeder i filmapplikationen har samme spektralbilledtype, for du
udfgrer lagringshandlingen.

PLANLAGTE TILTAG Philips Healthcare informerer bergrte brugere om dette problem via denne
HOS PHILIPS vigtige produktinformation.

Der ivaerkseettes korrigerende handlinger (FCO), som Igser disse problemer.
En Philips servicetekniker vil kontakte dig for at treeffe aftale om FCO-
opdateringerne pa institutionen. Vi henviser til korrigerende handling for
produkter pa markedet (FCO) 88100051.
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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 det lokale Philips Healthcare-kontor.

Telefon 8030 30 35

Email philips.service@philips.com
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