PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy Big Bore RT i Upgrade Brilliance CT Big Bore (kody produktu: 728242, 728243, 728244)
Przesuniecie pozycji pacjenta na obrazie moggace skutkowac nieprawidtowym leczeniem
07 listopada 2023 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznat. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczeristwem systemoéw
Big Bore RT oraz Upgrade Brilliance CT Big Bore firmy Philips, w wyniku ktérego w niektérych sytuacjach
klinicznych uzytkownik moze mie¢ trudnosci z doktadnym okresleniem pozycji pacjenta na obrazie.

Niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Po wykonaniu rekonstrukcji off-center i przestaniu danych obrazowych do innych stacji roboczych do
planowania leczenia (Therapy Planning Solution, TPS) lub wyeksportowaniu danych obrazowych do
oprogramowania do przetwarzania koricowego moze dojs¢ do dwuwymiarowego przesuniecia obrazu
(na osiach X oraz Y).

W obrazowaniu onkologicznym moze to spowodowac przesuniecie konturéw lub niepoprawne
potozenie izocentrum guza.

W zastosowaniach radiologicznych z uzyciem funkcji Relate (Odniesienie) pozycje wyswietlane w
podczas poréwnywania obrazéw w portalu IntelliSpace Portal lub innych stacjach roboczych do
przetwarzania konncowego mogg sie réznic.

Firma Philips otrzymata zazalenie zwigzane z tym problemem, nie otrzymata jednak informacji o
obrazeniach ani powaznych obrazeniach ciata, do ktérych doszto w jego nastepstwie.

. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Obrazowanie onkologiczne
Jesli uzytkownik wykonat rekonstrukcje off-center przy uzyciu systemu TK:

o Jezeli w systemie TPS uzywana jest funkcja taczenia obrazéw, w obszarach konturéw w
gtéwnych i dodatkowych zestawach obrazéw tego samego badania TK moze by¢ widoczne
przesuniecie.

e Jezeli uzywane jest bezwzgledne oznaczanie pacjenta, na potrzeby dalszego leczenia do
systemu TPS mogg zostac¢ wystane niepoprawne wspétrzedne.
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Przesuniecie w obszarze konturéw lub niepoprawne oznaczanie przed leczeniem mogg doprowadzic¢
do btednego zaplanowania radioterapii. Niepoprawny wynik moze utrudnié¢ uzytkownikowi
identyfikacje informacji na obrazie pacjenta oraz planowanie leczenia. Bezpos$rednie konsekwencje
zdrowotne obejmujg nieprawidtowy schemat leczenia. Diugoterminowe konsekwencje zdrowotne
obejmujg rozwdj i rozprzestrzenianie sie nowotworu z powodu nieprawidtowego sposobu leczenia
na wczesnych etapach.

Zastosowania radiologiczne

Jesli uzytkownik wykonat rekonstrukcje off-center przy uzyciu systemu TK, w przypadku badania TK
obejmujgcego wiele akwizycji funkcja Relate Position (Pozycja odniesienia) moze dziata¢ niedoktadnie
w stosunku do konkretnej pozycji na réznych obrazach.

Niepoprawny wynik moze utrudnié uzytkownikowi identyfikacje informacji na obrazie pacjenta oraz
postawienie rozpoznania lub zaplanowanie leczenia. Bezposrednie konsekwencje zdrowotne
obejmujg btedne rozpoznania lub niepoprawny sposdb leczenia. Dtugoterminowe konsekwencje dla
zdrowia nie istnieja.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Opisywane problemy wystepujg w systemach wymienionych ponizej:

Kod produktu (nr Model produktu Oprogramow Identyfikator
REF) anie wyrobu
728242 Big Bore RT V4.8.0.10421 | (01)00884838095168
728244 Brilliance CT Big Bore V4.8.0.10421 | (01)00884838059450
728243 Brilliance CT Big Bore V4.8.0.10421 | (01)00884838059450
Oncology

W celu stwierdzenia, czy problem dotyczy danego systemu, nalezy:
Sprawdzi¢ nazwe modelu produktu i kod produktu, ktdére znajdujg sie w prawym dolnym rogu
tylnego panelu gantry, jak pokazano na ilustracji 1.

llustracja 1. Przyktadowa etykieta systemu

q PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND B.V.
VEENPLUIS 4-6, 5684 PC BEST, THE NETHERLANDS

FACTORY:
PHILIPS HEALTHCARE (SUZHOU) CO,, LTD.
NO. 258, ZHONGYUAN ROAD SUZHOU INDUSTRIAL PARK,
215024 SUZ ' A ROVIA HIA
MODEL: Philips CT Big Bore |
DESCRIPTION:

" Philips CT Big Bore S
760071 (21)760071

RATING: 200/208/240/380/400/415/440/480/500 V3~, 15KVA
LONG-TIME / 110 KVA MOMENTARY, 50/60 HZ

@ MANUFACTURED AUGUST 2019

459801041491 Rev Q

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania systemu, nalezy:
1. Zpoziomu menu Directory (Katalog) wybra¢ przycisk Help (Pomoc).
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2. Wybra¢ polecenie About (Informacje o systemie). Zostanie wyswietlona wersja
oprogramowania. Wersja oprogramowania rozpoczyna sie od litery v.

llustracja 2. Przyktad wyswietlonej wersji oprogramowania systemu Big Bore

3 ig vB()re powered by iPatient

65401
Scanner: :V4.8.0.10230

Philips Healthcare Nederland B.V.
Veenpluis 4-6 ,5684 PC Best,
The Netherlands

Przeznaczenie:

System Philips CT Big Bore to tomograf komputerowy pozwalajgcy uzyskac obrazy

gtowy i ciata w drodze komputerowej rekonstrukcji danych dotyczacych ostabienia wigzek
promieniowania rentgenowskiego (RTG) wystanych pod réznymi

katami i w réznych ptaszczyznach. Urzadzenia te mogg obejmowac sprzet do analizy sygnatu i
wyswietlania,

stoty pacjenta i na sprzet, komponenty oraz akcesoria.

4. Jakie dziatania powinien podjgé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw
Ponizej opisano krétkoterminowe srodki ostroznosci, ktére nalezy zastosowac przed wdrozeniem
trwatego rozwigzania.

e Wiaczy¢ opcje ,Force X/Y to 0/0” (,Wymus wartos$¢ 0/0 dla wspoétrzednych X/Y”) w systemie
(patrz instrukcja obstugi, rozdziat 3 — ,,Przygotowanie do badania”, podrozdziat ,Preferencje”, a
takze rozdziat 5 — ,,0gdlny opis procedur skanowania”, podrozdziat ,Przebieg pracy podczas
skanowania”). Wtgczenie tej opcji zapobiegnie wystepowaniu problemu.

e Po wtaczeniu wspomnianej powyzej opcji z systemu(-6w) mozna nadal korzysta¢ zgodnie z ich
przeznaczeniem.
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Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié i
odesta¢ dotgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza
jest réwnoznaczne 1z potwierdzeniem otrzymania pilnych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa, zrozumienia opisane] usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekazaé wszystkim
uzytkownikom urzadzenia w celu poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie. Do
czasu wyeliminowania problemu niniejsze zawiadomienie nalezy przechowywa¢ w widocznym
miejscu w poblizu systemu.

. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowac wizyte inzyniera serwisu
firmy Philips w celu aktualizacji oprogramowania majgcej na celu wyeliminowanie tego problemu
(akcja naprawcza FCO 72800806).

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

W Aocacs

Cassandra Kocsis
Sr. Manager, Corrections and Removals
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz

odpowiedzi
Dotyczy: systemy Big Bore RT i Upgrade Brilliance CT Big Bore Przesuniecie pozycji pacjenta na obrazie
mogace skutkowaé nieprawidtowym leczeniem, 2023-PD-CTAMI-015 (FCO72800806)

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania pilnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej
usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przechowywaé¢ w widocznym miejscu w poblizu systemu(-éw)
do czasu aktualizacji oprogramowania majgcej na celu rozwigzanie problemu.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé¢ wszystkim uzytkownikom urzadzenia w celu
poinformowania ich o problemie.

e Do czasu przeprowadzenia aktualizacji przez firme Philips nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami podanymi w punkcie 4 Pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone PILNE informacje dotyczace bezpieczenstwa i zrozumieliSmy
ich tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom systeméw Big Bore RT i Upgrade Brilliance CT Big Bore.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):
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Nalezy wypetnié i odestaé formularz odpowiedzi do firmy Philips na nastepujacy adres e-mail
serwis.medyczny@philips.com
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