PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

System planowania radioterapii Pinnacle®

Mozliwos¢ zastosowania nadmiernej dawki w pobliskiej strukturze lub niedostatecznej dawki w planie
leczenia z powodu btednego kierunku zaawansowanego rozszerzania lub zwezania obszaru zainteresowania
(ROI) w ramach akwizycji zestawéw obrazéw w orientacjach gtowa do przodu w pozycji lezgcej na brzuchu (HFP),
stopami do przodu w pozycji lezgcej na plecach (FFS) i stopami do przodu w pozycji lezacej na brzuchu (FFP).

17-Czerw-2025

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia jest bardzo istotne.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczerstwem
w systemach planowania radioterapii Pinnacle, ktéry moze stwarzaé zagrozenie dla pacjentdw. Niniejsze
PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

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

W oprogramowaniu systemu planowania radioterapii Pinnacle®* wystepuje problem, ktéry moze
wywotaé przesuniecie zgdanego obszaru zainteresowania (ROI) podczas jego zaawansowanego
rozszerzania lub zwezania. W oprogramowaniu stosowane jest zatozenie, ze podczas transformacji
zaawansowanego rozszerzenia do innych pozycji pacjent zawsze znajduje sie w orientacji glowa do
przodu w pozycji lezgcej na plecach (HFS).

W przypadku zaawansowanego rozszerzania i zwezania obszaru zainteresowania w orientacji gtowg do
przodu w pozycji lezagcej na plecach narzedzie dziata zgodnie z przeznaczeniem. W przypadku
Zaawansowanego rozszerzania i zwezania obszaru zainteresowania podczas pracy z zestawami obrazéw
uzyskanymi, gdy pacjent byt w orientacji gtowag do przodu w pozycji lezgcej na brzuchu, stopami do
przodu w pozycji lezacej na plecach lub stopami do przodu w pozycji lezacej na brzuchu, wystepuje btad
zwigzany z kierunkiem, ktéry moze skutkowac zastosowaniem nadmiernej dawki w pobliskiej strukturze
lub niedostatecznej dawki w planie leczenia.

(Patrz dodatek A: Tabela orientacji dotyczaca btedu rozszerzania/zwezania obszaru zainteresowania).

Opisany powyzej btgd oprogramowania wystepuje w przypadku wykonania nastepujacych czynnosci:

1. Radioterapeuta/lekarz przeprowadza symulacje na podstawie obrazow uzyskanych, gdy pacjent
byt w orientacji gtowa do przodu w pozycji lezacej na brzuchu, stopami do przodu w pozycji
lezgcej na plecach i stopami do przodu w pozycji lezgcej na brzuchu.

2. Lekarz wykonuje zaawansowane rozszerzanie/zwezanie obszaru zainteresowania ze zmiennymi
parametrami.
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3. Wystepuje btad zwigzany z kierunkiem rozszerzania/zwezania.

Do 9 maja 2025 r. nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z tym problemem.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Potencjalne zastosowanie nadmiernej dawki w pobliskiej strukturze lub niedostatecznej dawki w planie
leczenia z powodu btednego kierunku rozszerzania/zwezania moze wywotac obrazenia ciata pacjenta, w
tym urazy (np. uszkodzenie tkanek) wymagajgce profesjonalnej pomocy medycznej z powodu
odstgpienia od pierwotnego planu.

3. Produkty, ktérych dotyczy problem, i jak je zidentyfikowac¢

Rozpoznawanie produktéw, ktérych dotyczy problem:
Produkty, ktérych dotyczy problem, wymieniono w tabeli 1 i mozna je zidentyfikowaé, sprawdzajac
nazwe produktu, numer referencyjny i numer partii (odpowiada wersji oprogramowania), a takze numer

uDl.
Tabela 1. Przyktadowy ekran Informacje
Nazwa produktu Numer Numer partii Numer UDI
referencyjny (Wersja
oprogramowania)
Multimodality 870258 18.0.5 (01)00884838103566(10)18.0.5.22236
Simulation
Workspace 18.0.5
Pinnacle 870226 16.2 (01)00884838091122(10)16.2.0.60010
TumorLOC 16.2
Pinnacle 870227 16.2.1 (01)00884838091122(10)16.2.1.60098
TumorLOC 16.2.1
Pinnacle 870218 16.0.2 (01)00884838085602(10)16.0.2.60004
TumorLOC 16.0.2
Pinnacle 870200 14.0 Nie dotyczy (w momencie wydania Pinnacle

TumorLOC 14.0

14 numer UDI nie byt wymagany)

llustracja 1. Przyktadowy ekran Informacje
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Wskazania do stosowania: system planowania radioterapii Pinnacle® jest pakietem oprogramowania
komputerowego przeznaczonym do planowania leczenia procesdw chorobowych. System planowania
radioterapii Pinnacle® wykorzystuje wiele wbudowanych podsysteméw, w tym Pinnacle® Proton stuzacy
do planowania leczenia za pomocg protonéw. Petny pakiet oprogramowania do planowania radioterapii
Pinnacle® umozliwia planowanie leczenia procesdw chorobowych za pomoca technik wykorzystujgcych
fotony, protony, elektrony i brachyterapie.

System planowania radioterapii Pinnacle® wspiera lekarzy opracowujgcych plan terapii, tak aby zawierat
on maksymalng dawke dla obszaru poddawanego leczeniu przy jednoczesnym zminimalizowaniu dawki
dla otaczajacych zmiane zdrowych tkanek. System moze pracowac zarédwno w trybie planowania do
przodu, jak i planowania wstecz. Utworzone z uzyciem niniejszego systemu plany sg stosowane do
okreslania przebiegu radioterapii pacjenta. Powinny one byé oceniane, modyfikowane i stosowane przez
wykwalifikowany personel medyczny.

4. Jakie dziatania powinien podjgé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw lub uzytkownikéw

e Podczas zaawansowanego rozszerzania i zwezania obszaru zainteresowania, gdy pacjent jest w
orientacji gtlowa do przodu w pozycji lezgcej na brzuchu, stopami do przodu w pozycji lezacej
na plecach i stopami do przodu w pozycji lezgcej na brzuchu, nalezy zawsze sprawdzac kierunek
i zakres rozszerzania i zwezania zakresu zainteresowania, ktore sg wyswietlane w polu obrazu
przed finalizacjg planu leczenia.

e Upewnic sie, ze wszyscy cztonkowie personelu klinicznego, w tym lekarze, fizycy i dozymetrysci,
zostali poinformowani o mozliwosci wystgpienia btedodw zwigzanych z kierunkiem
rozszerzania/zwezania obszaru zainteresowania w przypadku pewnych orientaciji.

e Zapoznac sie z instrukcjg obstugi, ktora podkresla znaczenie przejrzenia konturéw utworzonych
w systemie planowania radioterapii Pinnacle?.

— Dotyczy wszystkich pakietéw oprogramowania z wyjatkiem MMSIM: zapoznac sie z
instrukcjg obstugi (Rozdziat 9 — ,Segmentacja”, , Rozszerzanie i zmniejszanie obszaréw
zainteresowania”, ,Zaawansowane rozszerzanie lub zwezanie”).

— Dotyczy wszystkich pakietéw oprogramowania MMSIM: zapoznac sie z instrukcjg obstugi
(Rozdziat 10 — ,Segmentacja”, , Rozszerzanie i zmniejszanie obszarow zainteresowania”,
»,Zaawansowane rozszerzanie lub zwezanie”).

e Nadal mozna korzysta¢ z systemdéw zgodnie z ich przeznaczeniem i przestrzegajgc powyzszych
zalecen.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom urzgdzenia w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim potencjalnym problemie. Niniejsze zawiadomienie
nalezy przechowywaé w widocznym miejscu w poblizu systemu.

e Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania tego zawiadomienia)
uzupetni¢ i odestac za posrednictwem poczty elektronicznej zatgczony formularz odpowiedzi do
firmy Philips na nastepujacy adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com

5. Dziatania planowane przez firme Philips Therapy Planning Solutions (SRN-US-MF-00000870) w celu
rozwigzania tego problemu

Firma Philips przestata klientom PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa, w ktérym opisano

czynnosci (punkt 4 powyzej), ktdre nalezy podja¢, aby zapobiec wystgpieniu btedu w
oprogramowaniu.
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W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0. 0., Al. Jerozolimskie 195, 02-222 Warszawa,
Dziat Serwisu.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym agencjom regulacyjnym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem,

Electronically signed by;
genner.ﬁ .’?eﬁ‘wr?nsugh
. eason: " Approve”
Aennath Date: Jun 3, 2025 12:12
ECT
Kenneth Revennaugh

Director Quality, Philips Therapy Planning Sclutions
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — formularz

odpowiedzi
Dotyczy: problem z kierunkiem w systemie planowania radioterapii Pinnacle®, 2025-EI-TPS-002

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic¢ i odestac
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:

Miejscowos$¢ / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania, jakie powinien podja¢ klient:

Podczas zaawansowanego rozszerzania i zwezania obszaru zainteresowania, gdy pacjent jest w
orientacji glowa do przodu w pozycji lezgcej na brzuchu, stopami do przodu w pozycji lezacej
na plecach i stopami do przodu w pozycji lezgcej na brzuchu, nalezy zawsze sprawdzac kierunek
i zakres rozszerzania i zwezania zakresu zainteresowania, ktore sg wyswietlane w polu obrazu
przed finalizacjg planu leczenia.

Upewnic sie, ze wszyscy cztonkowie personelu klinicznego, w tym lekarze, fizycy i dozymetrysci,

zostali poinformowani o mozliwosci wystgpienia bteddw zwigzanych z kierunkiem

rozszerzania/zwezania obszaru zainteresowania w przypadku pewnych orientaciji.

Zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi, ktéra podkresla znaczenie przejrzenia konturéw utworzonych

w systemie planowania radioterapii Pinnacle3.

— Dotyczy wszystkich pakietéw oprogramowania z wyjatkiem MMSIM: zapoznaé sie z
instrukcjg obstugi (Rozdziat 9 — ,Segmentacja”, ,Rozszerzanie i zmniejszanie obszarow
zainteresowania”, ,Zaawansowane rozszerzanie lub zwezanie”).

— Dotyczy wszystkich pakietéw oprogramowania MMSIM: zapoznac sie z instrukcjg obstugi
(Rozdziat 10 — ,,Segmentacja”, , Rozszerzanie i zmniejszanie obszarow zainteresowania”,
»,Zaawansowane rozszerzanie lub zwezanie”).

Nadal mozna korzystac z systeméw zgodnie z ich przeznaczeniem i przestrzegajac powyzszych

zalecen.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom urzadzenia w celu

poinformowania ich o wystepujgcym w nim potencjalnym problemie. Niniejsze zawiadomienie

nalezy przechowywaé w widocznym miejscu w poblizu systemu.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa i
zrozumielismy jego tresé oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym system planowania radioterapii Pinnacle®.

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 firmy Philips na nastepujgcy adres e-mail:
serwis.medyczny@philips
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Dodatek A

Tabela 1. Podsumowanie dotyczgce btedéw rozszerzania/zwezania obszaru zainteresowania w
zaleznosci od orientacji pacjenta

Orientacje obrazu Przéd/Tyt Goéra/Dot

Gtowa z przodu, pozycja
lezgca na plecach (HFS)

=

s

Recumbent - Head First - Supine

Gtowa z przodu, pozycja
lezgca na brzuchu (HFP)

=3

Y=,

Recumbent - Head First - Prone

Stopy z przodu, pozycja lezgca
na plecach (FFS)

=3
= =
Recumbent - Feet First - Supine

Stopy z przodu, pozycja lezgca
na brzuchu (FFP)

=g

Recumbent - Feet First - Prone

Poprawnie

Btad

Kierunki lewo-prawo
zostang odwrdcone
podczas
rozszerzania/zwezani
a obszaru
zainteresowania

Btad

Kierunki lewo-prawo
zostang odwrdcone
podczas
rozszerzania/zwezani
a obszaru
zainteresowania

Poprawnie
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Poprawnie

Btad

Kierunki przod-tyt
zostang odwrdcone
podczas
rozszerzania/zwezani
a obszaru
zainteresowania

Poprawnie

Btad

Kierunki przod-tyt
zostang odwrdcone
podczas
rozszerzania/zwezani
a obszaru
zainteresowania

Poprawnie

Poprawnie

Btad

Kierunki gora-dot
zostang odwrocone
podczas
rozszerzania/zwezani
a obszaru
zainteresowania

Btad

Kierunki gora-dot
zostang odwrocone
podczas
rozszerzania/zwezani
a obszaru
zainteresowania
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