Informacje dotyczace bezpieczenstwa CNT-073105-03

. Wersja: 03
Data wejs’cia w z'ycie: 18 Ilpca 2014 r. uzasadnienie i podpisy znajdujq sie w zatwierdzonym Strona 1z 4
dokumencie.
Zaawansowane obrazowanie molekularne FSN 88200485 486 4 listopada 2014 r.

PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Aparat BrightView XCT

Zaktécenie skanowania na etapie TK mogace skutkowaé koniecznoscig powtorzenia
procedury skanowania i niezamierzong ekspozycja pacjenta na promieniowanie

Szanowni Panstwo,

Wykryto, ze w aparacie BrightView XCT firmy Philips moze zdarzy¢ sie iskrzenie w lampie RTG i w efekcie
przerwanie skanowania na etapie TK. Moze zajs¢ koniecznos¢ wykonania ponownego skanowania TK
segmentu, w obrebie ktdérego doszto do zakidcenia akwizycji, co wigze sie z dodatkowg ekspozycjg pacjenta
na promieniowanie.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa (FSN) (oznaczone numerem 88200485_486) majg na celu
poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
¢ jakie dziatania powinien podja¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; Fax: 22 571 04 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych proszeni sg o kontakt telefoniczny z Care Solutions Center (1 800 722 9377: nalezy postepowac
zgodnie z poleceniami gtosowymi).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wiasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem,

Daniel R. Brown
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami produktéw TK/AMI

INFORMACJE POUFNE. )
KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. PRZED PRZYSTAPIENIEM DO UZYTKOWANIA DOKUMENT
NALEZY ZWERYFIKOWAC.
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PRODUKTY, KTORYCH e BrightView XCT, modele o numerach: 882482 i 882454
DOTYCZY TEN

DOKUMENT

OPIS PROBLEMU Firma Philips otrzymata od uzytkownikow wymienionych powyzej aparatow

raport z informacjg, ze podczas przeprowadzania klinicznego badania
SPECT/TK z uzyciem aparatu SPECT/TK BrightView XCT wystgpity zakiécenia
skanowania na etapie TK. W momencie wystgpienia zaktdceh ekspozycja TK
ulegta zatrzymaniu i badanie nie mogto zosta¢ pomysinie zakonczone.

W takiej sytuacji na ekranie wyswietlany jest komunikat z informacijg, ze
skanowanie nie zostato pomyslnie zakohczone. Patrz zamieszczony ponizej
komunikat o statusie INFORMATION (Informacja).
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Ze wzgledu na niekompletne wyniki badania zachodzi konieczno$¢ podjecia
ponownej proby akwizycji segmentu, w obrebie ktérego doszto do zakiécenia
skanowania.

Otrzymany raport nie zawierat informacji na temat wystgpienia obrazen ciata u
pacjentow.

RYZYKO Zaktocenia skanowania na etapie TK mogg skutkowaé koniecznoscig
powtdrzenia procedury skanowania segmentu, w obrebie ktdérego doszto do
zaktocen, co prowadzi do zwigkszenia ogodlnej, podanej pacjentowi dawki
promieniowania w porownaniu z dawkg planowang. Dodatkowa dawka
promieniowania bedzie mniejsza niz dawka, ktéra zostataby podana w ramach
pomysinej akwizycji tego segmentu.

INFORMACJE POUFNE. )
KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. PRZED PRZYSTAPIENIEM DO UZYTKOWANIA DOKUMENT
NALEZY ZWERYFIKOWAC.
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ROZPOZNAWANIE Wymagane informacje zawiera etykieta aparatu znajdujgca sie u dotu po prawej
PRODUKTOW stronie w tylnej czesci obudowy gantry. W polu ,Description” (Opis) podane sg
informacje pozwalajgce na identyfikacje aparatu (wiecej informacji zawiera
przyktadowa etykieta przedstawiona ponizej):

Philips Medical Systoms (Cloeveland), Inc,
595 Miner Road

Clovelond, OM 44143
USA
SYST, BY-XCT, Tilt, 38" IS
ol e » I'n“'; Pole ,Description”
LR . (Opis)

400 4A0V- 28A S080H: 2

ehaeciImm T N 8

Przyktadowa etykieta

e Aparat BrightView X zmodernizowany do aparatu BrightView XCT:
W przypadku zmodernizowania aparatu BrightView X do aparatu BrightView
XCT u dotu po prawej stronie w tylnej czesci obudowy gantry umieszcza sie
tabliczke z informacje o tym, ze w systemie zainstalowano zestaw
modernizacyjny ,BrightView X to BrightView XCT”. Odpowiednie informacje
zawiera tabliczka umieszczana na aparacie podczas instalacji zestawu
modernizacyjnego.

NOTE: WHEN THE X-RAY SUB-ASSEMBLY IS
PART OF THE BRIGHTVIEW UPGRADEABLE
SYSTEM, IT IS CONSIDERED AS A
BRIGHTVIEW XCT SYSTEM AND
WILL BE DESIGNATED AS FOLLOWS:
® 3/8" crystal: Model/Part No, 4563560462131
® 3/4" crystal; Model/Part No, 453560749161

458800016271 REV. A

Modernizacja aparatu BrightView X do aparatu BrightView XCT
Przyktadowa tabliczka

INFORMACJE POUFNE.

KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. PRZED PRZYSTAPIENIEM DO UZYTKOWANIA DOKUMENT
NALEZY ZWERYFIKOWAC.
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DZIALANIA, JAKIE Nalezy pamietacé, ze w razie wystgpienia opisywanego problemu uzytkownicy
POWINIEN PODJAC dowiedzg sie o zaistniatej nieprawidtowosci dopiero w momencie zaktdcenia
KLIENT/UZYTKOWNIK akwizycji TK. Jesli jednak w trakcie przeprowadzania badania klinicznego
wyswietlony zostanie komunikat informujgcy operatora o niepomysinym
zakonczeniu skanowania, firma Philips zaleca rozwazenie wymienionych ponizej
opcji i podjecie odpowiednich dziatah w oparciu o wlasne doswiadczenie
kliniczne i z uwzglednieniem biezgcych okoliczno$ci:

. Operator nie decyduje sie na powtérzenie skanowania pacjenta: Przejdz
do etapu SPECT, a podczas interpretacji wynikow uzyj wytgcznie
segmentoéw pozyskanych przed zaktéceniem skanowania.

. Operator decyduje sie na powtérzenie skanowania pacjenta: Podejmij
ponowng prébe akwizycji segmentu, w obrebie ktérego doszto do
zakidcenia skanowania.

DZIALANIA Firma Philips rozpoczeta akcje korekcyjna, obejmujaca:

ZAPLANOWANE PRZEZ | e dystrybucje niniejszych informaciji na temat bezpieczenstwa o numerze

FIRME PHILIPS 88200485_486;

e przeprowadzenie dziatan korekcyjnych w miejscu uzytkowania aparatu
pozwalajgcych na rozwigzanie opisywanego problemu.

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

| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub biurem firmy
Philips Healthcare:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; Fax: 22 571 04 48
e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Uzytkownicy ze Standw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z Customer
Care Solutions Center pod numerem 1-800-722-9377 (nalezy postepowac zgodnie z poleceniami

gtosowymi).

INFORMACJE POUFNE. )
KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. PRZED PRZYSTAPIENIEM DO UZYTKOWANIA DOKUMENT
NALEZY ZWERYFIKOWAC.
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