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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
System planowania radioterapii Pinnacle’w wersji 9.0, 9.2. 9.4, 9.6
Ryzyko niezgodnosci dawki promieniowania z ggstosciag obszaru

zainteresowania (ROI) z okreslonym ustawieniem gestosci.

Szanowni Panstwo,

Ninigjsze zawiadomienie stanowi aktualizacje informacji zawartych w zawiadomieniu z dnia 20 lipca 2014 roku, ktére
mogli Panstwo otrzymaé. Jesli poprzednie zawiadomienie do Paristwa nie dotarlo, ninigjsze jest pierwszym, jakie
zostato do Panstwa wyslane. Zawiera ono opis problemu, zwiazane z nim ryzyko, a takze dziatania, klére muszg zostat
podjete przez klientafuzytkownika.

Jego celem jest poinformowanie Panstwa, ze jesli nadal uzywajg Panstwo oprogramowania w wersji 9.0, 8.2, 9.4 lub 9.6,
stwierdzono problem, ktéry zostat skorygowany w wersji 9.8 | pdZnigjszych

Niniejsze informacje na temat bezpieczeristwa majg na celu poinformowanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sig pojawic;
¢ jakie dzialania powinien podja¢ klientuzytkownik w cel: wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikow,
» jakie dzialania zaplanowala firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.
Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i wlasciwego
uzytkowania sprzgtu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim czionkom personelu, ktérzy powinni sig z
nimi zapoznaé. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia.
Prosimy o jego przekazanie wszystkim uzytkownikom systemu planowania radioterapii
Pinnacle, takze tym, ktérzy moga laczyé sie z serwerem systemu Pinnacle zdalnie.
Odpowiedzialnoéé za udostepnienie informaciji zawartych w niniejszym zawiadomieniu
wszystkim uzytkownikom systemu Pinnacle, w tym uzytkownikom lgczacym sig z serwerem
systemu Pinnacle zdalnie, spoczywa na odbiorcach niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dolaczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi urzadzenia.

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwiazku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 1958, 02-222 Warszawa. Philips Healthcare Dziat Serwisu.

Tel. 22 571 01 11; Fax; 22 571 04 48; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomacy technicznej dotyczace) powyzszych kwestil uzytkownicy z Ameryki Péinocnej
proszeni sa o kontakt lelefoniczny z Biurem Obslugi Klienta ds. rozwigzan technicznych ped numerem 1-800-722-9377. We wszyslkich
pozostalych krajach nalezy kontaklowaé sig z lokalnym biurem cbslugi klienta firmy Philips Healthcare.

Ninigjsze zawiadomienie zostalo przekazane wiasciwej instytucji nadzorujaces;.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem,

Z powazaniem,

- LS

Daniel Okninski
Operations Manager
District Poland & Baltics
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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
System planowania radioterapii Pinnacle’w wersji 9.0, 9.2. 9.4, 9.6
Ryzyko niezgodnosci dawki promieniowania z gestoscia obszaru
zainteresowania (ROI) z okreslonym ustawieniem gestosci.

PRODUKTY, KTORYCH | Niniejsze zawiadomienie dotyczy wszystkich systemow z oprogramowaniem

DOTYCZY TEN Pinnacle’ w wersji 9.0, 9.2, 9.4 9.6.
DOKUMENT
OPIS PROBLEMU Problem pojawia sie w pewnych okreslonych warunkach, gdy ggsto$c obszaru

zainteresowania (ROI) z okreslonym ustawieniem gestoséci zostata ustawiona na
wartoéé wyzszg niz maksymalna wartosé wykryta w zestawie danych, oraz
nizsza niz maksymalna warto$¢ w tabeli przejscia z liczb CT na ggstosci. W
momencie wybrania przez uzytkownika dowalnego konturu takiego ROI, gestoéé
zastepowana jest przez liczbe CT, chod wyrazana jest ona nadal w g/cm™.

Moze to skutkowad: uzyskaniem nieprawidliowych jednostek monitorowych (JM).
Jesli uzytkownik zapisze i zamknie plan, zostanie on zapisany w tym stanie.
Przy ponownym otwarciu planu gesto$¢ jest wyswietlana prawidiowo, natomiast
dawka i JM maia postaé uzyskang przy poprzednim obliczeniu. Istnienie
problemu mozna zweryfikowac przy drugim obliczeniu lub pomiarze jednostki
monitorowej, kontroli rozkiadu izodozy i/lub kontroli parametrow w oknie JM.

RYZYKO Terapia docelowej strukiury anatomicznej oraz innych struktur promieniowaniem
o nieprawidtowej dawce. W przypadku zauwazenia problemu przed
ukonczeniem terapii nalezy dokonaé korekty nieprawidlowego planu w celu
okreslenia prawidlowej calkowitej dawki promieniowania. Ze wzgledu na
wymagane kontrole jakosci jest malo prawdopodobne, aby ryzyko to mogto
spowodowaé obrazenia pacjenta. Nie otrzymali$my zadnych zgloszen
dotyczacych obrazen wynikajgcych z tego ryzyka.

ROZPOZNAWANIE Problem, o ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu dotyczy oprogramowania
PRODUKTOW Pinnacle® w wersji 9.0, 9.2, 8.4 i 9.6.

Wersje oprogramowania uzywanego obecnie do flanowania radioterapii mozna
okresli¢, wybierajac w oprogramowaniu Pinnacle” menu giéwne Planning
(Planowanie), nastepnie menu Utilities (Narzgdzia) i pozycje About (Informacje o
programie). Wersja uzywanego oprogramowania znajduje si¢ w tym miejscu.

DZIALANIA, JAKIE Firma Philips zaleca, aby do planowania radioterapii pacjentéw zawsze
POWINIEN PODJAC korzystaé z oprogramowania w wersji 9.8 lub pé2niejszej, oraz aby po instalacji
KLIENT/UZYTKOWNIK | zmienié w aplikacji LaunchPad domy$ing wersjg na 9.8. Jesli nie posiadacie
Panstwo zainstalowanej wersji 9.8 , prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips.

Rozwigzanie tymczasowe: anulowanie i ponowne obliczenie dawki skutkujace
korektg wartosci JM.

Niniejsze zawiadomienie nalezy dotaczy¢ do instrukcji obstugi systemu
i przechowywa¢ wraz z nig az do odwolania.
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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
System planowania radioterapii Pinnacle’w wersji 9.0, 9.2. 9.4, 9.6
Ryzyko niezgodnos$ci dawki promieniowania z gestoScia obszaru

zainteresowania (ROIl) z okreslonym ustawieniem gestosci.

DZIALANIA W wersji 9.8 oprogramowania problem zostat skorygowany. Dotyczy to réwniez
ZAPLANOWANE PRZEZ | wszystkich pdzniejszych wersji oprogramowania Pinnacle™.

FIRME PHILIPS
Wysylany przez firme Philips dokument FSN o numerze 87000041 ma na celu
poinformowanie uzytkownikdw oprogramowania o konieczno$ci korzystania przy
planowaniu radioterapii pacjentéw z oprogramowania w wersji 9.8 lub
pozniejszej.

Wszyscy klienci, ktorzy nadal posiadaja oprogramowanie w wersji 9.0, 9.2, 9.4
lub 9.6 otrzymaja wersje 9.8 nieodptatnie.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym

| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 1958, 02-222 Warszawa. Philips
Healthcare Dzial Serwisu.

Tel. 22 571 01 11; Fax: 22 571 04 48, e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Problem wystepujgcy w poprzedniej wersji oprogramowania (zostat zgtoszony
poprzednio i zastepuje dokument FSN87000040)

PRODUKTY, KTORYCH | Niniejszy dokument dotyczy wszystkich systeméw z oprogramowaniem

DOTYCZY TEN Pinnacle® w wersji 9.0.
DOKUMENT
OPIS PROBLEMU W przypadku zmiany urzadzenia terapeutycznego, symetria szczek kolimatora

(do wyboru opcje Yes —Tak) oraz No -Nig) moze zosta¢ ustawiona
nieprawidiowo na symetryczng. Przy eksporcie planow za pomocg protokolu
DICOM RT pozycje kolimatora wielolistkowego (MLC) oraz pozycje szczgk 53
zgodne z planem w oprogramowaniu Pinnacle’ . Jednak w zwigzku z tym, ze dla
symetrii szczek ustawiona jest opcja Yes (Tak), system rejestracii i weryfikaciji
{R&V) moze wymusié symetryczne ustawienie szczgk, powodujac zmiang
ustawienia wigzki. Wigzka w systemie R&V nie bedzie wigc odpowiadad wigzce
w oprogramowaniu Pinnacle®

RYZYKO Problem ten moze spowodowac utworzenie wigzki o nieprawidlowym ksztalcie,
powodujac napromienienie docelowej struktury anatomicznej oraz innych
struktur nieprawidlowa dawka promieniowania. W przypadku zauwazenia
problemu przed ukoriczeniem terapii nalezy dokonaé korekty nieprawidiowej
wigzki w celu okreslenia prawidlowej calkowitej dawki promieniowania,

® KONINKLIJKE PHILIPS ELECTRONICS N.V. 2008
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PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
System planowania radioterapii Pinnacle’w wersji 9.0, 9.2. 9.4, 9.6
Ryzyko niezgodnosci dawki promieniowania z gestoscia obszaru

zainteresowania (ROI) z okreslonym ustawieniem gestosci.

ROZPOZNAWANIE Problem, 0 ktérym mowa w niniejszym zawiadomieniu dotyczy oprogramowania
PRODUKTOW Pinnacle® w wersji 9.0.

Wersje oprogramowania uzywanego obecnie do ?Ianowania radioterapii mozna
okreslié, wybierajgc w oprogramowaniu Pinnacle™ menu gtéwne Planning
(Planowanie), menu Utilities (Narzedzia), a nastepnie About (Informacije o
pragramie). Wersja uzywanego oprogramowania znajduje sie w tym miejscu.

DZIALANIA, JAKIE Firma Philips propanuje, aby zaprzestac korzystania z oprogramowania w wersji
POWINIEN PODJAC 9.0 do planowania radioterapii pacjentéw oraz jego aktualizacje do nowszej
KLIENT/UZYTKOWNIK wersji. Prosimy o korzystanie z oprogramowania w wersji 9.8 lub péZniejszej.
Jesli w ramach dzialarh naprawczych otrzymali Panstwo oprogramowanie w
wersji 9.2, zostanie ono zaktualizowane do wersji 5.8.

W przypadku gdy planowanie radioterapii odbywa sig¢ nadal z uzyciem
oprogramowania Pinnacle w wersji 9.0 i zostanie ono zaktualizowane
bezposrednio do wersji 9.8, w celu unikniecia tego problemu, nalezy wykonac
nastepujace czynnosci:

Jesli zauwaza Panstwo, ze dla ustawienia symetrii szczek wybrano
nieprawidlowo opcje Yes (Tak), naleZy recznie klikngc przycisk w celu wybrania
opcji No (Nie).

Jesli nie posiadacie Paristwo wersji 9.8 , prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips.

Niniejsze zawiadomienie nalezy dolaczy¢ do instrukeji obstugi systemu
i przechowywaé wraz z nig az do odwolania.

DZIALANIA Firma Philips Healthcare informowata juz zainteresowanych klientow o tym
ZAPLANOWANE PRZEZ | problemie w dokumencie FSN 87000020 z dnia 16 listopada 2011 oraz FSN
FIRME PHILIPS 87000040 z dnia 10 lutego 2014, przekazujgc im do instalacji wersje 9.2, w

ktérej problem ten zostal skorygowany. Problem ten zostal réwnlez skorygowany
we wszystkich pozniejszych wersjach oprogramowania Pinnacle®.

Wszyscy klienci, ktérzy nadal posiadajg oprogramowanie w wersji 8.0 otrzymajg
wersje 9.8 nieodptatnie.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym

| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 1956B, 02-222 Warszawa. Philips
Healthcare Dzial Serwisu.

Tel. 22 571 01 11; Fax: 22 571 04 48; e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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