18 novembre 2011

RITIRO DEL PRODOTTO URGENTE

Oggetto: valori di uptake standard errati

Gentile Cliente,

. Le anomalie sono riferibili alla funzione PET/CT nel componente VitreaCore di Vitrea Enterprise Suite 1.2, Vitrea

Enterprise Suite 1.3, Vitrea Enterprise Suite 6.0 e Vitrea Enterprise Suite 6.1, inclusi tutti gli aggiornamenti alle versioni
succitate.

1. Valori di uptake standard errati in relazione all'orientamento nell'acquisizione delle immagini PET

Il primo problema riguarda la restituzione di valori SUV elevati con un fattore di incremento fisso per tutte le immagini di
un esame. Questo problema si verifica solo con alcune modalita di acquisizione, in particolare: scansioni dinamiche,
scansioni con capo prima e spostamento del lettino verso il gantry (movimento asse z positivo), scansioni con piedi
avanti e spostamento del lettino lontano dal gantry (movimento asse z negativo). Tuttavia, questo problema non si
verifica se tutte le sezioni vengono acquisite con le stesse indicazioni orarie. Il problema puo essere evitato visualizzando
soltanto le scansioni non dinamiche, le scansioni con capo prima e spostamento del lettino fuori dal gantry e le scansioni
con piedi avanti e spostamento del lettino verso il gantry.

2. Valori di uptake standard errati dovuti a intestazioni DICOM non valide da scanner GEMINI di Philips

Il secondo problema riguarda la restituzione di valori SUV non corretti con range di errore diversi per tutte le immagini di
un esame. Questo problema si verifica solo quando vengono visualizzate immagini da un sistema time-of-flight GEMINI di
Philips Healthcare che utilizza unita Bq/ml (Philips GEMINI). Le immagini acquisite con unita Bg/ml contengono dati
dell'intestazione DICOM errati relativamente alla correzione del decadimento eseguita dallo scanner. L'intestazione
DICOM indica che la correzione del decadimento & stata eseguita. Tuttavia, i campi dei fattori di decadimento standard
DICOM riportano valori errati quando si utilizzano unita di misura Bg/ml. Il problema non si verifica se le immagini
visualizzate sono generate da scanner GEMINI di Philips che utilizzano unita CNTS o da scanner di altri produttori.

Tutti i potenziali utenti dovranno essere informati della presenza di questi problemi.

Sarete contattati al pi presto per ricevere informazioni sulle modalita di disattivazione della funzione PET/CT nel
componente VitreaCore; inoltre, entro i prossimi 30 giorni, il responsabile del servizio assistenza clienti vi contattera per
discutere sulle soluzioni da adottare e i tempi di attuazione.

Per eventuali chiarimenti, contattare |'assistenza clienti Vital Images al numero verde 1.800.208.3005 oppure ai numeri
+31(0) 70 4135801 (Europa)/+86 10 8588 1800 (Asia); in alternativa inviare un messaggio e-mail all'indirizzo
support@vitalimages.com.

Distinti saluti,
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Daniel Biank
Regulatory Affairs Manager
Vital Images, Inc.
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