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IQon Spectral CT
Problemer ved anmaerkning af spektralbilleddatatype

Keere kunde

Der er konstateret et problem pa Philips IQon Spectral CT, der kunne udggre en risiko for patienter og
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
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.

Nar du optager spektralresultater og derefter gemmer en ny serie fra film, viser alle billeder i den nye
serie samme datatype. Ved lagring af forskellige typer spektralbilleder til en ny serie fra Spectral CT
viewer (sCTV), viser alle billeder i den udvidede serie samme datatype. Philips vil afhjeelpe disse
problemer via korrigerende handling for produkter pa markedet (FCO) 72800659.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med disse problemer, 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
Sr. Manager, Quality & Regulatory

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A.
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Problemer ved anmaerkning af spektralbilleddatatype

BERGRTE PRODUKTER

Disse problemer er software-relaterede. De fglgende systemer og
softwareversioner er bergrt:

e |Qon Spectral CT
Berart softwareversion:

e V47

BESKRIVELSE AF
PROBLEMET

Problem ved optagelse og lagring af anmarkning

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

Problem ved lagring af anmaerkning til serien

Nar du tilfgjer billeder af en spektraltype til en serie, der allerede er navngivet til
at omfatte en anden spektraltype i Spectral CT Viewer (sCTV) - oprettes en
blandet serie, men seriebeskrivelsen angiver den oprindelige type billeder i
serien. Dette resulterer i, at billeder i serien bliver anmaerket som én type, mens
de faktisk er af en anden spektralbilledtype. Dette er en forkert anmaerkning.

MULIGE FARER

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

problem ved optagelse og lagring af anmaerkning
fejlagtige anmaerkninger med forkert datatype pa de optagede spektralbilleder og
fejlagtige anmaerkninger pa de gemte billeder af ny serie fra film;

Problem ved lagring af anmaerkning til serien
Fejlagtige anmaerkninger pa den gemte serie med blandede
spektralbillededatatyper fra sCTV,;

SADAN IDENTIFICERER
DU BERGRTE
PRODUKTER

Afger, om du har et potentielt bergrt system, og find derefter ud af, hvilken
softwareversion du har.
Bergrt system:

e |Qon Spectral CT

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A.
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Sadan identificeres produktets softwareversion:
e Kilik pa knappen "Hjeelp"
e Velg "Om", hvorefter softwareversionen vises
De bergrte produkter vil vise felgende softwareversion:
e V47

HANDLINGER, SOM
SKAL FORETAGES AF
KUNDEN/BRUGEREN

Problem ved optagelse og lagring af anmarkning

Udfar ikke handlingen gem billeder fra filmapplikationen. Hvis lagring af billeder
fra filmapplikationen er pakreevet, ma du kun gemme et enkelt billede eller sgrge
for, at alle billeder i flmapplikationen har samme spektralbilledtype, far du
udfgrer lagringshandlingen.

Problem ved lagring af anmaerkning til serien

Brug ikke Spectral CT Viewer til at tilfgje en anden type spektralbilleder til
eksisterende serier for at oprette en spektralserie af blandet type. Hvis der er
behov for lagring af spektralbilleder til den nye serie er pakraevet i Spectral CT
Viewer, ma du kun gemme en enkelt spektralbilledtype i den nye serie.

PLANLAGTE TILTAG

Philips Healthcare informerer bergrte brugere om dette problem via denne

HOS PHILIPS vigtige produktinformation.
Der iveerkseettes en korrigerende handling (FCO), som lgser disse problemer.
Philips vil kontakte dig for at traeffe aftale om FCO-opdateringerne pa
institutionen. Vi henviser til korrigerende handling for produkter pa markedet
(FCO) 72800659.
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:
SUPPORT

Telefon 80303035
Email philips.service@philips.com

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




