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PILNE — Korekta urzadzenia medycznego
System Extended Brilliance Workstation-NM

Mozliwos¢é uzyskania nieprawidlowego wyniku pomiaru frakcji wyrzutowej
w aplikacji MUGA

Szanowni Panstwo!

W aplikacji do angiokardiografii radioizotopowej z wielokrotnym bramkowaniem (ang. Multiple Gated
Radionuclide Angiocardiography, MUGA) firmy Philips w systemie Extended Brilliance Workstation-NM
wykryto usterke, ktérej wystepowanie moze stanowic potencjalne zagrozenie dla pacjentéow. Niniejsze
informacje na temat bezpieczenstwa (oznaczone numerem 88200413) majg na celu poinformowanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podjgc¢ klient / uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszych informaciji.

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

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy technicznej dotyczgcej powyzszych kwestii
uzytkownicy z Ameryki Poinocnej proszeni sg o kontakt telefoniczny z Biurem Obstugi Klienta ds. rozwigzan
technicznych pod numerem 1-800-722-9377. Nalezy wybrac¢ opcje 5, aby przejs¢ do kategorii ,Wszystkie
systemy obrazowania”. W dalszej kolejnosci nalezy wprowadzi¢ numer identyfikacyjny o$rodka. (Jesli
uzytkownik nie posiada numeru identyfikacyjnego osrodka, powinien chwile poczekaé na dalszy cigg
potaczenia). Wybrac¢ opcje 5, aby przejs¢ do kategorii ,Medycyna nuklearna”, a nastepnie 1, by potagczyc¢ sie
z dziatem pomocy technicznej ,SPECT”. We wszystkich pozostatych krajach nalezy kontaktowac sie

z lokalnym biurem obstugi klienta firmy Philips Healthcare.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wiasciwej instytucji nadzorujace;j.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem.

Z powazaniem

Eduard Toerek
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
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Philips Healthcare

PRODUKTY, KTORYCH | Wszystkie wersje oprogramowania systemu EBW-NM (1.0P, 1.1.1A, 1.5H,

DOTYCZY TEN 1.5.1Ai 2.0Q — wersja testowa)
DOKUMENT
OPIS PROBLEMU Firma Philips wykryta usterke, ktéra moze wystepowac podczas wykonywania

czynnosci opisanych ponizej, powodujgc uzyskanie nieprawidtowych wartosci

frakcji wyrzutowe;.

Etapy pracy:
1. Podczas korzystania z aplikacji MUGA uzytkownik wyznacza elipse
otaczajgcg lewg komore, ktéra nastepnie wykorzystywana jest przez obie
dostepne metody automatycznego wykrywania krawedzi (MugaC i GBP).
2. Po wykryciu obszaréw lewej komory nastepuje automatyczne lub reczne
utworzenie obszaru drugoplanowego.
3. Uzytkownik przechodzi nastepnie z etapu Define Regions (Wyznaczanie
obszaréw) do czynnosci Review Results (Przeglad wynikéw) i sprawdza
uzyskane wartosci.
4. Uzytkownik moze zechcie¢ wéwczas powrdci¢ do etapu wyznaczania
obszardéw zainteresowania w celu zmiany potozenia elipsy otaczajgcej lewa
komore lub zmiany wyznaczonych obszaréw lewej komory serca. W takim
przypadku uzytkownicy niemal zawsze pozostawiajg obszar drugoplanowy
niezmieniony, tj. w potozeniu wyznaczonym podczas przeprowadzania tej
czynno$ci po raz pierwszy.
5. Po zmianie ustawien konturu i ponownym uzyciu funkcji
automatycznego wykrywania krawedzi lub po edycji obszaréw uzytkownik
przechodzi do strony przegladu wynikéw.

W rezultacie warto$¢ frakcji wyrzutowej moze by¢ znacznie wyzsza (od 10 do
50%) od jej wartosci poczatkowej, uzyskanej podczas pierwszego uruchomienia
aplikaciji.

ZAGROZENIE W przypadku wystgpienia opisanego problemu interpretacja fatszywie ujemna,
wynikajgca z nieprawidtowego zawyzenia wartosci frakcji wyrzutowej, moze
prowadzi¢ do poddania pacjenta dodatkowej chemioterapii i narazenia go na
niepozgdane skutki leczenia. Dodatkowo moze doj$¢ do sytuaciji, w ktorej —w
oparciu o wynik fatszywie ujemny — chemioterapii zostanie poddany pacjent,

u ktérego wystepujag przeciwwskazania do jej stosowania (frakcja wyrzutowa
< 30%).

Drugim rodzajem zagrozenia jest interpretacja fatszywie dodatnia, wynikajgca

Z nieprawidtowego zanizenia wartosci frakcji wyrzutowej w przypadku pacjentow
onkologicznych. Moze ona doprowadzi¢ do wstrzymania lub przerwania
chemioterapii u pacjenta ze wzgledu na wystepowanie przeciwwskazan do jej
stosowania (frakcja wyrzutowa < 30%).
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ROZPOZNAWANIE
URZADZEN

Aby okresli¢, czy problem dotyczy uzytkowanego systemu, nalezy wybraé

z poziomu gtéwnego interfejsu uzytkownika systemu EBW-NM opcje ,Help”
(Pomoc) i odczyta¢ numer wersji oprogramowania. Niniejsze informacje na
temat bezpieczenstwa dotyczg nastepujgcych wersji oprogramowania: 1.0P,
1.1.1A, 1.5H i 1.5.1A. Problem wystepuje rowniez w wersji 2.0Q, ktéra jest
udostepniana w ramach uméw dotyczgcych testow oprogramowania

w warunkach eksploataciji.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Firma Philips opracowata rozwigzanie tymczasowe, ktére nalezy zastosowac,
aby unikng¢ zagrozenia dla zdrowia pacjentéw. Podczas wprowadzania
jakichkolwiek zmian w obszarach zainteresowania w lewej komorze serca
(zgodnie z punktem 4 powyzej) nalezy koniecznie zmieni¢ potozenie
drugoplanowego obszaru zainteresowania lub wyznaczy¢ go ponownie przed
przejsciem do czynnosci przeglgdu wynikéw.

Doktadnos¢ odczytu wszystkich wartosci, w ktérych mogty wystgpi¢ btedy,
powinna zosta¢ zweryfikowana przez uzytkownika.

Niniejsze zawiadomienie nalezy dotgczy¢ do instrukcji obstugi systemu
i przechowywac wraz z nig az do odwotania.

Skontaktuje sie z Panstwem pracownik serwisu firmy Philips w celu wyznaczenia
terminu przeprowadzenia odpowiednich dziatan korekcyjnych w miejscu
uzytkowania systemu.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips dobrowolnie rozpoczeta akcje korekcyjng, obejmujaca:

e dystrybucje niniejszych informacji na temat bezpieczenstwa;

e przeprowadzenie dziatan korekcyjnych w miejscu uzytkowania systemu
w celu wyeliminowania problemu; dziatania korekcyjne obejmujg
instalacje systemu EBW NM w wersji V2.0AB. (Instalacja musi zosta¢
przeprowadzona przez inzyniera serwisu firmy Philips). Instalacja wers;ji
V2. 0AB systemu EBW NM zostanie przeprowadzona w ciggu
6 (szesciu) miesiecy.
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DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dodatkowych informaciji lub pomocy technicznej dotyczacej
powyzszych kwestii uzytkownicy z Ameryki P6tnocnej proszeni sg o kontakt
telefoniczny z Biurem Obstugi Klienta ds. rozwigzan technicznych pod numerem
1-800-722-9377. Nalezy wybrac opcje 5, aby przejs¢ do kategorii ,Wszystkie
systemy obrazowania”. W dalszej kolejno$ci nalezy wprowadzi¢ numer
identyfikacyjny osrodka. (Jesli uzytkownik nie posiada numeru identyfikacyjnego
osrodka, powinien chwile poczeka¢ na dalszy cigg potgczenia). Wybra¢ opcije 5,
aby przejs¢ do kategorii ,Medycyna nuklearna”, a nastepnie 1, by potgczy¢ sie
Z dziatem pomocy technicznej ,SPECT”. We wszystkich pozostatych krajach
nalezy kontaktowac sie z lokalnym biurem obstugi klienta firmy Philips
Healthcare.
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