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Keaere kunde

Der er konstateret et problem pa scannerne Philips Ingenuity CT, iCT, Brilliance 64, IQon Spectral
CT, Ingenuity TF PET/CT og Vereos PET/CT, der ville kunne udggre 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 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.

Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller support i forbindelse med dette problem, er du
velkommen til at kontakte den lokale repreesentant for Philips:

Telefon 80303035
Email philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til den relevante myndighed.
Med venlig hilsen

Thomas Wilken Saabye

Customer Service & Operations Manager

Philips Danmark

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

Ingenuity CT
Ingenuity Core 128
Ingenuity Core

ICT

ICT SP

Brilliance 64

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

BESKRIVELSE AF
PROBLEMET

Der er 3 scenarier, brugerne vil kunne opleve, der resulterer i identiske billeder,
der er forkert maerket som fasetolerance-billeder:

1. Nar der udfares en Step and Shoot-optagelse, hvor fasetolerance er
valgt, bliver billederne maske rekonstrueret identisk (en enkeltfase),
men maerkes som forskellige faser. Dette sker, nar "Start Final Recon"”
(Start endelige rekonstruktion) veelges fgr visning af EKG-kurven
gverst i optagelsesvinduet.

2. Nar der udfgres en Step and Shoot-optagelse, hvor fasetolerance er
valgt, bliver billederne maske rekonstrueret identisk (en enkeltfase),
men maerkes som forskellige faser. Dette sker, hvis EKG-elektroderne
bliver frakoblet midt i optagelsen, eller nar optagelsen afbrydes for
tidligt pga. et applikationsnedbrud.

3. | visse tilfeelde, nar en patient har en arytmi eller varierende
hjertefrekvens under en Step and Shoot-optagelse, kan billederne fra

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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optagelsen, efter variationen i hjertefrekvens, blive meerket i den
forkerte fase, pa grund af systemets design.

MULIGE FARER

Hvis fasemeerkningen er forkert, og klinikeren ikke bemaerker dette,
kan billederne blive fejlfortolket, hvilket kan fgre til alvorlig personskade
pa grund af forkert behandling.

| tilfeelde, hvor billederne ikke kan anvendes til diagnosticering, kan en
ny scanning veere pakraevet.

SADAN
IDENTIFICERER DU
BERGRTE
PRODUKTER

Undersgg, om du har et potentielt bergrt system, og find derefter ud af, hvilken
softwareversion dine BERGRTE PRODUKTER har.

Sadan identificeres produktets softwareversion:

Klik p& knappen "Hjzelp"

Veelg "Om", hvorefter softwareversionen vises
Softwareversionerne 4.x, 3.x og 2.x er potentielt berarte

HANDLINGER, SOM
SKAL FORETAGES
AF
KUNDEN/BRUGERE
N

1.

Nar der udfgres en Step and Shoot-optagelse, hvor fasetolerance er
valgt, bliver billederne maske rekonstrueret identisk (en enkeltfase),
men meerkes som forskellige faser. Dette sker, nar "Start Final Recon"
(Start endelige rekonstruktion) veelges far visning af EKG-kurven
gverst i optagelsesvinduet.

e Rekonstruerede faser vises som identiske i onlinerekonstruktion,
men rekonstrueres korrekt under offlinerekonstruktion.

e Dette sker, nar brugeren klikker pa "Start Final Recon" (Start
endelige rekonstruktion), inden konsollen/veerten modtager EKG-

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
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kurven.

HR 60 bpm QRS-QRS: 1000 ms

Time From Injection: 26 25
N

« Please review the ECG wave and R-tag detection belore pressing Start Recon

4.x eksempel pa grafisk brugergreenseflade

e Sadan undgar du dette i 4.x: Vent med at starte rekonstruktionen,
til EKG-strimlen er gverst i optagelsesvinduet.

DN ecs | wn|
= HR:48 bom
R-R: 1248 ms
ﬂ| -~
Scan details:
Mean HR: 48
1 2 k] B

3.x eksempel pa grafisk brugergreenseflade

e Sadan undgar du dette i 3.x: Vent med at starte rekonstruktionen,
til EKG-strimlen er synlig i bunden af optagelsesvinduet.

Dette problem pavirker alle systemer naevnt ovenfor (med
undtagelse af Vereos) med 4.x-software og alle iCT-systemer med
3.x-software. Billederne kan rekonstrueres med fasetolerance ved
at udfere en offlinerekonstruktion af radataene. En ny
patientscanning er ikke pakraevet.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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2. Ved brug af softwareversion 4.x, og hvis systemet detekterer en EKG-
forstyrrelse (f.eks. en EKG-elektrode, der frakobles, eller et
applikationsnedbrud, der medfarer, at optagelsen afbrydes), vil de
rekonstruerede billeder for fasetolerancerekonstruktioner veere
identiske med den optagne scanningsfase, men billederne meerkes,
som om fasetolerance er blevet anvendt. Dette geelder bade online-
og offlinerekonstruktion af billeder. Softwareversioner fgr 4.x er ikke
berart.

e Dette kan forekomme med version 4.x-software

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

e Huvis dette sker, far brugeren fglgende konsolbesked:

_

e
Q ECG leads disconnected, Only untag-reconstruction is possible,

0K

e Billederne vil blive forkert meerket, som om fasetolerance er blevet
anvendt, men billederne vil blive rekonstrueret uden fasetolerance.
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e Sadan undgar du dette: Sarg for, at EKG-elektroderne er
forsvarligt fastgjort til patienten, fgr optagelsen startes, og at
elektroderne forbliver forsvarligt fastgjort under optagelsen, uanset
hvor langt veek lejet bevaeger sig. Problemet kan ikke undgas i
tilfeelde af applikationsnedbrud.

e Nar dette problem forekommer, kan billederne stadig anvendes,
men de meerkes ikke med den rigtige EKG-fase. Hvis billeder med
fasetolerance er pakraevet, vil en ny scanning maske veere
ngdvendig.

3. | visse tilfeelde, nar en patient har en arytmi eller varierende
hjertefrekvens under en Step and Shoot-optagelse, kan billederne fra
optagelsen, efter variationen i hjertefrekvens, blive maerket i den
forkerte fase.

o Dette skyldes systemets design. | tilfeelde af at hjertefrekvensen
aendrer sig eller en arytmi opstar, er den hvide pil/granne linje i
EKG-displayet ikke justeret oven pa optagelsen.

(" Mean HR: 80 bpm STD: 18 bpm

4.x eksempel pa grafisk brugergreenseflade
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3.x/2.x eksempel pa grafisk brugergreenseflade

o Beskrivelse af arytmikompensationsfunktionaliteten:
* Nar du har startet Step & Shoot-hjertescanningen, vil den
planlagte scanningssekvens forlgbe normalt, indtil der detekteres
en arytmi/aendring i hjertefrekvens.
* Hvis der genereres rgntgenstraler under arytmien, standses
bestralingen.
» Systemet venter pa, at hjertet stabiliserer sig (ca. én
hjertecyklus).
« Stralingen begynder igen pa neeste hjertecyklus.

e Sadan undgar du dette: Fglg Philips' anbefalinger for
patientkvalificering som angivet i brugerhandbogen:

Patientkvalificering

Ikke alle patienter er egnet til Step & Shoot-hjertescanningen. For

at optage billeder med en tilfredsstillende billedkvalitet anbefales

det, at den scannede patient:

a. har en stabil hjertefrekvens med et gennemsnit under 75 BPM
for iCT/1Qon

b. har en stabil hjertefrekvens med et gennemsnit under 65 BPM
for Brilliance 64, Ingenuity, Ingenuity TF, Vereos

c. ikke har nogen kendte alvorlige arytmier

d. ikke er ekstremt overvaegtig

PLANLAGTE Philips er i gang med at undersgge en mulig korrektion af problemet. Aktuelt
TILTAG HOS informerer Philips kunderne om problemerne og om, hvilke forholdsregler der
PHILIPS skal tages for at undgd dem, mens der udarbejdes en lgsning.
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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:
SUPPORT
Telefon 80303035

Email philips.service@philips.com

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



