PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Tomograf Spectral CT z oprogramowaniem w wersji 5.0.X
Brak aktualizacji pola planowania podczas procedury interwencyjnej oraz problemy zwigzane z
nieprawidtowym identyfikatorem pacjenta

3 grudnia 2024 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 problemie polegajgcym na braku aktualizacji pola planowania
podczas procedury interwencyjnej wykonywanej z uzyciem tomografu Spectral CT, ktéry moze
prowadzi¢ do kolizji stotu z operatorem lub igtg znajdujgca sie w ciele pacjenta, a takze o problemie
zwigzanym z oprogramowaniem, ktdry dotyczy nieprawidtowego identyfikatora pacjenta, w wyniku
ktérego moze dojsé do postawienia btednego rozpoznania. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

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

Brak aktualizacji pola planowania podczas procedury interwencyjne;j:
Pole planowania moze nie przesuwac sie do zgdanej pozycji igly lub pozycji roboczej w
nastepujgcych okolicznosciach:
e operator recznie edytuje wartosé pozycji igty lub pozycji roboczej, nastepnie
e operator przesuwa pole planowania, przeciggajac je lub zmieniajac jego wartos¢ sSrodkowg
oraz potozenie pola planu, a potem
e operator uzywa przyciskdw sterujgcych procedurg interwencyjng Move to Selected
<Scan>/<Work> Position (Przesun do wybranej pozycji <skanowania>/<roboczej>).
Problem moze spowodowacd przemieszczenie sie stotu do potozenia, ktdrego operator sie nie
spodziewa. Taka sytuacja stwarza ryzyko wykonania skanu w nieprawidtowym miejscu. Niepozadany
ruch stotu moze takze doprowadzi¢ do kolizji z operatorem lub igta.

Nieprawidtowy identyfikator pacjenta:

Firma Philips zidentyfikowata problem z oprogramowaniem, ktéry moze powodowacé ustawienie
nieprawidtowego identyfikatora pacjenta w anonimowym badaniu. W przypadku wybrania opcji
Anonymous (Anonimowy) w karcie Patient (Pacjent) system moze nie ustawi¢ automatycznie
identyfikatora z przyrostem wynoszgcym 1. Problem ten nie wystepuje, jesli operator od razu w
czasie wykonywania skanu zmieni nazwe rekordu Anonymous (Anonimowy) na imie i nazwisko
pacjenta. Problem ten nie ma wptywu na pozostate pola danych pacjenta. Taka sytuacja moze mie¢
miejsce po odebraniu komunikatu o bfedzie, ktéry mozna skasowac tylko poprzez ponowne
uruchomienie systemu.
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Firma Philips zidentyfikowata inne problemy z oprogramowaniem majace wptyw na tomografy
Spectral CT, aczkolwiek nie stanowig one ryzyka dla zdrowia. Szczegétowe opisy i zalecenia dla
klientow odnosnie do tych probleméw podano w dodatku A.

Do pazdziernika 2024 r. firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen
niepozadanych, do ktdrych doszto w zwigzku z opisywanymi tu problemami.
2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Brak aktualizacji pola planowania podczas procedury interwencyjnej:

Jesli stét pacjenta przesuwa sie do potozenia, ktérego operator sie nie spodziewa, istnieje ryzyko, ze:

e Skan moze zosta¢ wykonany w niezamierzonym miejscu. Wykonanie skanu w niezamierzonym
miejscu moze wymagac wykonania ponownego skanowania. Z tego powodu pacjent zostanie
poddany dodatkowe] ekspozycji na promieniowanie.

e Dojdzie do kolizji z operatorem lub igtg umieszczong w ciele pacjenta. Kolizja ze stotem moze
by¢ bolesna lub spowodowac powstanie otar¢ lub zranien.

Nieprawidtowy identyfikator pacjenta:

W przypadku wystgpienia problemu z identyfikatorem pacjenta istnieje ryzyko, ze:

e Operator moze nie zidentyfikowa¢ prawidtowo pacjenta podczas przegladania wynikéw, co
moze doprowadzi¢ do postawienia nieprawidtowego rozpoznania na skutek uzycia
nieprawidtowych obrazéw.

Pozostate problemy z oprogramowaniem wymienione w dodatku A mogg spowodowac koniecznos¢
wykonania ponownego skanowania.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢
Sprawdzanie, czy problem dotyczy uzytkowanego systemu:
Problemy te dotyczg wszystkich tomograféw Spectral CT oznaczonych numerami modelu

wymienionymi w tabeli 1.

Tabela 1. Systemy, ktorych dotyczy problem

Kod produktu Model produktu Wersja Identyfikator wyrobu
oprogramowania
728333 Spectral CT 5.0 (01)00884838101111
728340 Spectral CT 5.0 Nie dotyczy
728344 Spectral CT Plus 5.0 Nie dotyczy

Aby sprawdzi¢ nazwe oraz numer modelu produktu, nalezy zlokalizowa¢ etykiete urzadzenia
znajdujacg sie z tytu gantry, w jego dolnej czesci, jak pokazano na ilustracjach 1i 2. llustracja 1
przedstawia przyktadowa etykiete modelu 728333 systemu Spectral CT. llustracja 2 przedstawia
przyktadowa etykiete modelu 728340 systemu Spectral CT.

llustracja 1. Przyktadowa etykieta systemu modelu 728333
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llustracja 2. Przyktadowa etykieta systemu modelu 728340
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Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania systemu, nalezy:
1. Przejs¢ do ekranu gtéwnego i klikngé przycisk Help (Pomoc).
2.  Wybraé opcje About (Informacje o systemie). Zostanie wysSwietlona wersja oprogramowania, jak
pokazano na ilustracji 3. Wersja oprogramowania rozpoczyna sie od litery v.
llustracja 3. Przyktadowy ekran z informacjami o wersji oprogramowania tomografu
Spectral CT
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EBW: V4.9.0.465
Scanner: V5.1.0.192

Philis Medical Systems Nederland B.V.
Veangluis 6, 5664 PC Best,
ho Netherlands

Przeznaczenie:

Tomografy komputerowe firmy Philips pozwalajg uzyskac obrazy przekrojéw ciata przez
komputerowg rekonstrukcje danych dotyczgcych 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 stoty na sprzet, elementy
oraz akcesoria.

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

e Nadal mozna korzystac z systemdw zgodnie z ich przeznaczeniem, przestrzegajac ponizszych
zalecen.

e Aby zapobiec negatywnym konsekwencjom problemu zwigzanego z brakiem aktualizacji pola
planowania dla pacjenta i dla operatora, nalezy zachowac ostroznos¢ i potwierdzac¢ potozenie
stotu podczas procedur. W celu zatrzymania niepozgdanego ruchu stotu pacjenta nalezy
nacisngc przycisk zatrzymania awaryjnego i postepowacé zgodnie z instrukcjami zawartymi w
rozdziale 6 instrukcji obstugi: ,Praca ze specjalistycznymi badaniami”.

e Aby unikna¢ problemu z nieprawidtowym identyfikatorem pacjenta Anonymous (Anonimowy),
przed rozpoczeciem skanowania, operator powinien sprawdzi¢, czy informacje znajdujace sie
polu danych pacjenta sg prawidtowe i w czasie skanowania zmieni¢ nazwe rekordu Anonymous
(Anonimowy) na imie i nazwisko pacjenta.

e Szczegdtowe informacje na temat pozostatych probleméw z oprogramowaniem i zalecanych
dziatan zawiera dodatek A.

e Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic¢ i
odestac¢ dotgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza
jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podja¢.

e Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa nalezy przekaza¢ wszystkim
uzytkownikom urzadzenia w celu poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie. Do
czasu wyeliminowania problemu niniejsze zawiadomienie nalezy przechowywaé w widocznym
miejscu w poblizu systemu.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu
Firma Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowac wizyte inzyniera serwisu w celu instalacji

aktualizacji oprogramowania majacej rozwigzac problem (akcja naprawcza FCO72800823 w
przypadku systemoéw Spectral CT z numerem seryjnym 10027, FCO72800829 w przypadku
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systemodw Spectral CT w Chinach and Tajlandii oraz FCO72800808 w przypadku wszystkich
pozostatych systemdéw Spectral CT).

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanymi problemami prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. Z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222
Warszawa, Dziat Serwisu

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem,

Idan Lazar
Head of Quality, CT/AMI

Dodatek A

W ponizszej tabeli podano zidentyfikowane problemy, ich potencjalny wptyw na klienta/pacjenta oraz,
w stosownych wypadkach, zalecenia dla klienta.

Numer | Opis problemu Konsekwencje Zalecenia producenta
proble kliniczne
mu
1 Brak wykrycia wqtroby na obrazie wstepnym: | Funkcja Liver W przypadku braku wykrycia
Po wykonaniu obrazu wstepnego klatki DoseRight Index przez funkcje Liver Dose Right
piersiowej lub jamy brzusznej funkcja Liver (DRI) mogta zostac Index (DRI) gérnej i dolnej granicy
DoseRight Index (DRI) nie wykrywa gornej i nieprawidtowo watroby nie nalezy kontynuowac
dolnej granicy watroby. ustawiona dla skanowania.
obszaru watroby, co | W celu rozwigzania problemu:
skutkowato nizszg e  Zakoriczy¢ badanie.
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Numer | Opis problemu Konsekwencje Zalecenia producenta
proble kliniczne
mu
niz optymalna e  Wybrac biezgcego pacjenta
jakoscig obrazu. i wlasciwy protokot
badania.
e  Uzy¢ poprzedniego obrazu
wstepnego.
Watroba zostanie wykryta i
wskazana na obrazie wstepnym.
2 Skan CTA wykonywany z 20-procentowq Nieoptymalna Przed wykonaniem skanu serca
dawkq w przypadku braku wykrycia jakos¢ obrazu serca. | nalezy sprawdzic¢, czy czestos¢
zatamka R: rytmu serca pacjenta miesci sie w
Jesli podczas badania serca ze wzmocnieniem zakresie 30-180 uderzen na
kontrastowym przy uzyciu funkcji Cardiac minute. Nie nalezy rozpoczynac
DoseRight dojdzie do odtaczenia skanowania przy czestosci rytmu
odprowadzenia EKG, czestos¢ rytmu serca serca wynoszacej ponizej
pacjenta spadnie ponizej 30 uderzen na minute 30 uderzen na minute.
lub wystgpi arytmia, system moze nie wykry¢
bicia serca i skan zostanie wykonany z uzyciem
20% wymaganej 100-procentowej dawki.
3 System zatrzymuje skanowanie z kodem bfedu | Przerwanie skanu. Nie dot.
ACQ NOT OK:
Moze dojs¢ do przerwania skanu spiralnego
przy predkosci stotu wynoszacej okoto
200 mm/s z powodu btedu ,ACQ_NOT_OK”.
4 System nie moze uzy¢ poprzedniego obrazu Brak mozliwosci Nalezy wykonaé nowy obraz
wstepnego: uzycia poprzedniego | wstepny i kontynuowacd
W sytuacji gdy uzytkownik dodaje/zastepuje obrazu wstepnego. skanowanie.
protokét Exam Card (EC) po wykonaniu obrazu
wstepnego, wyswietla sie komunikat z prosba
0 uzycie poprzedniego obrazu wstepnego.
Wybranie odpowiedzi YES (Tak) moze
powodowac wyswietlenie komunikatu o
btedzie i powrdt do ekranu danych pacjenta.
5 Skanowanie z zamknietym kolimatorem: Nieoptymalna Nie dot.
Brak otwarcia kolimatora na skutek jakos¢ obrazu.
uszkodzonego kabla lub nieprawidtowego
potgczenia powinien spowodowac zatrzymanie
akwizycji, jednak tak sie nie dzieje.
6 Nieprawidtowe obliczanie srednicy cylindra z Nieoptymalna Jak podano w instrukcji obstugi,
wodg: jakos¢ obrazu. korzystanie z funkcji DoseRight
Podczas wykonywania obrazu wstepnego w nie zwalnia operatora obowigzku
projekcji czotowej (180 stopni) obliczenia sprawdzenia i wybrania
Srednicy odpowiednika wodnego (ang. Water parametréw skanu oraz
Equivalent Diameter, WED) majace na celu parametréw funkcji DoseRight
oszacowanie wielkosci pacjenta sa w przed rozpoczeciem skanowania
przypadku korzystania z modulacji dawki w w celu zachowania réwnowagi
osi Z oraz 3D niedoszacowane, przez co pomiedzy dawka promieniowania
zastosowana dawka jest nizsza niz oczekiwana. przyjmowang przez pacjenta a
W przypadku pacjentéw dorostych moze byé jakoscig obrazu.
ona nizsza nawet o 15%.
7 Wyszarzony przycisk ,Start Final Recon” Uzycie przycisku W takim przypadku nalezy
(Uruchom koricowgq rekonstrukcje): ,Start final recon” przeprowadzic rekonstrukcje
Przy znacznym obcigzeniu procesora (Uruchom konicowg | offline na nieprzetworzonych
komputera gtéwnego po zakoriczeniu skanu rekonstrukcje) jest danych.
przycisk ,Start final recon” (Uruchom koricowg | niemozliwe.
rekonstrukcje) jest wyszarzony i nie mozna go
wybra¢ w celu wykonania koricowej
rekonstrukcji.
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Numer | Opis problemu Konsekwencje Zalecenia producenta

proble kliniczne

mu

8 Zawieszanie sie aplikacji podczas skanowania | Przerwanie skanu. Nalezy zmieni¢ wartos¢ sledzenia
ze sledzeniem: bolusa przed wybraniem
Podczas skanowania ze $ledzeniem bolusa przycisku Go (Idz) i wykonaniem
aplikacja zawiesza sie z powodu zmiany przez skanu ze Sledzeniem.
uzytkownika wartosci sledzenia bolusa ponizej
wartosci progowej w trakcie akwizycji ze
Sledzeniem.

9 Brak zgodnosci parametrow wstrzykiwania: Przerwanie skanu. Przed rozpoczeciem akwizycji
Jesli parametry wstrzykiwania we nalezy sprawdzi¢, czy parametry
wstrzykiwaczu i na konsoli nie sg zgodne, wstrzykiwania we wstrzykiwaczu i
system nie wykonuje skanu ze Sledzeniem na konsoli sg zgodne.
zamiast powiadomi¢ uzytkownika o
rozbieznosci.

10 Brak rekonstrukcji obrazu wykonywanego z Brak rekonstrukcji W takiej sytuacji operator moze
uzyciem funkcji Dual Surview: obrazu wstepnego zaplanowac wynik na biezgcym
Po wykonaniu skanu w projekcji czotowej z w projekcji bocznej. obrazie wstepnym w projekcji
funkcja Dual Surview (pierwsza ekspozycja) czotowej lub w razie potrzeby
rekonstrukcja skanu wstepnego w projekcji powtorzy¢ skanowanie z uzyciem
bocznej moze zakonczyc¢ sie niepowodzeniem funkcji Dual Surview.

w sytuacji, gdy w interfejsie uzytkownika
wyswietla sie komunikat o btedzie Geometry of
acquisition #X was changed automatically on
the surview (Geometria akwizycji #X zostata
zmieniona automatycznie na obrazie
wstepnym).

11 Niska jakos¢ rekonstrukcji 4DCT z niepetng Nieoptymalna e  Nalezy rozpoczac
krzywg: jakos$¢ obrazu. rejestracje krzywej
W przypadku zaimportowania do skanera oddechowe;j przed
czesci krzywej oddechowej (co oznacza brak rozpoczeciem skanowania i
petnej rejestracji krzywej przed skanowaniem i zatrzymac ja zaraz po jego
zatrzymanie po skanowaniu) system wykona zakonczeniu.
rekonstrukcje z bramkowaniem przy btednym e Jedli do skanera zostata
obliczeniu fazy, co moze prowadzi¢ do niskiej zaimportowana czes$ciowa
jakosci obrazu. krzywa oddechowa, nalezy

wykonac rekonstrukcje na
nieprzetworzonych danych
bez bramkowania.

12 Artefakt w postaci biatej smugi na skanach Nieoptymalna Nie dot.
4DCT w przypadku skanowania z niskq jakos¢ obrazu.
wartosciq skoku:

Rekonstrukcje z bramkowaniem oddechowym
wykonywane na skanach uzyskanych z niskimi
wartosciami skoku (wartos¢ skoku ponizej
0,02) moga spowodowac pojawienie sie na
obrazach artefaktéw w postaci biatej smugi.

13 Zamrozenie interfejsu uzytkownika podczas Brak odpowiedzi Nalezy wykona¢é rekonstrukcje
obrazowania 4DCT spowodowane systemu i offline nieoznaczonych wynikow.
zaktéceniami sieci: nieoptymalna jakos¢
Jesli podczas importu krzywej oddechowej obrazu.
wystgpig zaktécenia potaczenia z siecig, w
systemie wyswietlone zostanie okno z
komunikatem ,,Pulmonary wave will not be
imported” (Krzywa oddechowa nie zostanie
zaimportowana”. Po zamknieciu okna powinna
zosta¢ wykonana nieoznaczona rekonstrukcja.

Jednak z powodu problemu komunikatu nie
mozna zamknaé, a interfejs uzytkownika jest
zamrozony. W przypadku wystepowania
zaktdcen sieci system ma tylko jedng
mozliwos¢ zaimportowania krzywe;j.
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Numer | Opis problemu Konsekwencje Zalecenia producenta

proble kliniczne

mu

14 Artefakt w postaci ciemnych lub Obecnos¢ Nie dotyczy
spikselowanych obszaréw na obrazach serca artefaktow w
Na obrazach serca rekonstruowanych z postaci
kompensacja ruchu (MCR) mogg pojawic sie hipodensyjnych
ciemne i/lub spikselowane obszary. (ciemnych) oraz

spikselowanych
obszardéw.

15 Modulacja dawki w przypadku pacjenta w Artefakty w postaci Nie dotyczy
pozycji lezgcej na boku smug i nadmierny
Gdy pacjent znajduje sie w pozycji lezacej na szum wystepujgce w
boku i wybrano modulacje katowe, obrebie miednicy
tréjwymiarowa modulacja dawki (3D DOM) nie | lub barkéw
jest optymalna. pacjenta.

16 Opodznione wyzwalanie skanu ze sledzeniem Moze to skutkowac Operator powinien monitorowac
bolusa koniecznoscig wartosci bolusa na obrazie i
Wyzwolenie skanu ze $ledzeniem bolusa moze | wykonania recznie wyzwalac skan kliniczny
by¢ opdznione z powodu ograniczen algorytmu | dodatkowych po przekroczeniu wartosci
Sledzenia bolusa podczas skanowania ze skandw ze progowej kontrastu.
Sledzeniem bolusa po przekroczeniu wartosci $ledzeniem bolusa
progowej kontrastu. lub uzyskaniem

nieoptymalnej
jakosci obrazu.
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeiistwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: brak aktualizacji pola planowania podczas procedury interwencyjnej oraz problemy
zwigzane z nieprawidtowym identyfikatorem pacjenta w tomografie Spectral CT, 2024-PD-
CTAMI-014 (FCO72800823, FCO72800808 i FCO72800829)

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 Pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej
usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

o Nalezy zapoznac sie z instrukcjami zawartymi w czesci 4 niniejszego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa i
zrozumielismy jego tresé, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom systemodw Spectral CT, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Philips:
serwis.medyczny@philips.com

Nr referencyjny Philips: C&R 2024-PD-CTAMI-014
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