PHILIPS

PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

System planowania radioterapii Pinnacle?
Eksportowanie nieprawidtowej dawki

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

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

Egzemplarz niniejszego zawiadomienia nalezy umiesci¢ w poblizu systemu(-6w) planowania
radioterapii Pinnacle3, ktérego(-ych) ono dotyczy, tak aby mozna byto sie z nim tatwo zapoznaé.

8 wrzesnia 2022 r.
Szanowni Panstwo!

W systemie planowania radioterapii Philips Pinnacle® wykryto problem, ktérzy moze stanowié
zagrozenie dla pacjentéw poddawanych radioterapii. Niniejsze informacje na temat bezpieczenistwa
majg na celu poinformowanie:

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

Eksportowane informacje dotyczace dawki promieniowania obliczanej w systemie planowania
radioterapii Pinnacle® sg nieprawidtowe w sytuacji, gdy zlecenie zawiera wiecej niz jedng wigzke, a
na ekranie Edit Prescription (Edycja zlecenia) (patrz llustracja 1) wybrano nastepujgce opcje:
e Dla opcji Percentage of (Procent z) wybrano wartos$¢ Point Dose (Dawka punktowa).
e Dla opcji Beam weights proportional to (Waga wigzki promieniowania proporcjonalna do)
wybrano wartos¢ Point Dose (Dawka punktowa).

Wszystkie nowe plany leczenia utworzone z uzyciem wyeksportowanej dawki wygenerowanej z
plandéw z uzyciem metod zlecania wymienionych powyzej bedg nieprawidtowe.

llustracja 1: Ekran Edit Prescription (Edycja zlecenia)
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Firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen niepozgdanych, do ktérych doszto
w zwigzku z opisywanym tu problemem.

Przeznaczenie produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie:

System planowania radioterapii Pinnacle? to pakiet oprogramowania, ktéry pomaga w planowaniu
terapii fotonowej, elektronowej i brachyterapii. System planowania radioterapii Pinnacle® wspiera
lekarzy opracowujacych plan terapii, tak aby zawierat on maksymalna dawke dla obszaru
poddawanego leczeniu przy jednoczesnym zminimalizowaniu dawki

dla otaczajacych zmiane zdrowych tkanek. System moze pracowaé zaréwno w trybie planowania do
przodu, jak i

planowania wstecz. Plany generowane z uzyciem tego systemu stosuje sie w ustalaniu

przebiegu radioterapii pacjenta. Plany sg oceniane, modyfikowane i wdrazane przez
wykwalifikowany personel medyczny.

2. Zagroienia zwigzane z opisywanym problemem

Korzystanie z nieprawidtowych wyeksportowanych informacji dotyczacych dawki podczas tworzenia
nowych plandw leczenia moze prowadzi¢ do zlecenia pacjentowi zbyt wysokiej lub zbyt niskiej dawki
promieniowania.
—  Zbyt wysoka dawka promieniowania moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia tkanek i/lub
spowodowac oparzenia radiacyjne.
— Zkolei zbyt niska dawka promieniowania moze doprowadzi¢ do progresji choroby, np.
lokalnej ekspansji nowotworu lub jego przerzutéw.

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

Nazwa produktu Numer modelu Wersja oprogramowania
System planowania 870231 16.0.4, 16.4.2, 16.4.3
radioterapii Pinnacle? 870237 16.4.6, 18.0.1

W celu ustalenia, czy opisywany problem dotyczy Panstwa produktu nalezy sprawdzi¢ wersje
oprogramowania podang na ekranie About (Informacje) systemu (patrz ilustracja 2). Petna wersja
oprogramowania jest zawarta w numerze partii.
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llustracja 2: Przyktadowy ekran About (Informacje).
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4. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow

A. Aby unikna¢ eksportowania nieprawidtowej dawki, nie nalezy dla opcji Percentage of (Procent z)
wybiera¢ wartosci Point Dose (Dawka punktowa). Do czasu rozwigzania problemu przez firme

Philips plany nalezy zleca¢, korzystajgc z ponizszych opcji:
— Max Dose (Dawka maksymalna)

— Region of Interest (ROI) (Obszar zainteresowania)

— ROl Min (Minimalny obszar zainteresowania)

— ROl Max (Maksymalny obszar zainteresowania)

— ROl Mean (Sredni obszar zainteresowania)

— ROl Volume (Objetos¢ obszaru zainteresowania)

— Set Monitor Units (Ustaw jednostki monitorowe)

B. Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac¢ kierownikowi dziatu fizyki medycznej zaktadu
radioterapii lub dyrektorowi zaktadu wraz z instrukcja, aby trafito ono do wszystkich
uzytkownikédw systemu planowania radioterapii Pinnacle3, ktérzy powinni mie¢ $wiadomo$é
istnienia problemu oraz zwigzanych z nim zagrozen.

C. Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu systemu(-6w) planowania radioterapii
Pinnacle?, ktérego(-ych) ono dotyczy, tak aby mozna byto sie z nim tatwo zapoznac.

D. Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac za

posrednictwem poczty elektronicznej zatgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips na
nastepujacy adres e-mail: serwis.medyczny @ philips.com

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu usuniecia tego problemu

Firma Philips pracuje aktualnie nad rozwigzaniem problemu, ktdre zostanie udostepnione w

przysztosci. Po opracowaniu rozwigzania firma Philips skontaktuje sie z Panstwa placéwka w celu

umodwienia terminu instalacji oprogramowania.
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Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

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 przedstawicielstwem firmy Philips: Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B,
02- 222 Warszawa Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11; e-mail serwis.medyczny@philips.com

Z powazaniem

Kenneth Revennaugh
Quality Director, Precision Diagnosis Solutions (PDS)
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa
FORMULARZ ODPOWIEDZI

Dotyczy: Eksportowanie nieprawidtowej dawki z systemu planowania radioterapii Pinnacle?
Wersje oprogramowania 16.0.4/16.4.2/16.4.3 (FCO87000100), 18.0.1 (FCO87000101) oraz 16.4.6
(FCO87000102).

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

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:
e Aby unikng¢ eksportowania nieprawidtowej dawki, nalezy zleca¢ plany z uzyciem opcji
wymienionych w punkcie 4 Zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ kierownikowi dziatu fizyki medycznej zaktadu
radioterapii lub dyrektorowi zaktadu wraz z instrukcjg, aby trafito ono do wszystkich
uzytkownikdéw systemu planowania radioterapii Pinnacle3, ktérzy powinni mieé¢ $wiadomosé
istnienia problemu oraz zwigzanych z nim zagrozen.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu systemu(-6w) planowania radioterapii
Pinnacle?, ktérego(-ych) ono dotyczy, tak aby mozna byto sie z nim tatwo zapoznaé.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone Zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa i zrozumielismy

jego tres¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom systemoéw, ktdrych ono dotyczy.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):
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Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i odestaé za
posrednictwem poczty elektronicznej niniejszy formularz do firmy Philips na nastepujgcy adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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