PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy Big Bore CT z oprogramowaniem w wersji 4.8.0.10430
Problemy z ruchem zwigzane z kontrolerem badan interwencyjnych

24 kwietnia 2025 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 dwdch (2) problemach dotyczgcych niezamierzonego ruchu, ktére
maja zwigzek z kontrolerem badan interwencyjnych i mogg prowadzi¢ do kolizji gantry lub stotu
z operatorem albo pacjentem. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa ma na celu
poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;

Brak zwolnienia przycisku sterowania ruchem na panelu dotykowym kontrolera badan
interwencyjnych:

Podczas zwalniania przycisku sterowania ruchem na panelu dotykowym kontrolera badan
interwencyjnych (IVC) przez przesuwanie lub przecigganie w obszarze panelu dotykowego przycisk
sterowania ruchem stotu w pionie i/lub katem nachylenia stotu na boki moze nie zosta¢ zwolniony.
Ten problem moze spowodowa¢ niezamierzony ruch stotu w gére/w dét i/lub pochylenie gantry.

Brak aktualizacji pola planowania podczas procedury interwencyjnej:
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 srodkowa wartos¢ i
potozenie pola planowania, oraz
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.

Firma Philips zidentyfikowata rowniez inne problemy w systemach Philips Big Bore CT, jednak nie
stanowig one zagrozenia dla zdrowia. Szczeg6towe opisy i zalecenia dla klientéw odnosnie do tych

problemdéw podano w dodatku A.

Do marca 2025 roku firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z tymi problemami.
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2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Brak zwolnienia przycisku sterowania ruchem na panelu dotykowym kontrolera badan

interwencyjnych:

Jesli niezamierzony ruch gantry lub stotu nie zostanie zauwazony i zatrzymany przez operatora,
moze spowodowac bdl, otarcia lub skaleczenia.
e Moze réwniez doprowadzi¢ do kolizji gantry z operatorem.
e Przypadkowy kontakt gantry lub stotu z operatorem, ktéry trzyma igte, lub bezposredni kontakt
z igtg podczas zabiegdéw interwencyjnych, moze rowniez mie¢ wptyw na gtebokos$¢ wktucia i/lub
trajektorie igty w ciele pacjenta.

Brak aktualizacji pola planowania podczas procedury interwencyjnej:
Przesuniecie stotu do potozenia, ktdrego operator sie nie spodziewa, moze mie¢ nastepujace

konsekwencje:

e Skan moze zosta¢ wykonany w niezamierzonym miejscu. Wykonanie skanu w niezamierzonym
miejscu moze wymagac wykonania kolejnych skandw, co bedzie skutkowaé wiekszg ekspozycja

na promieniowanie.

e Dojdzie do kolizji z operatorem lub igtg umieszczong w ciele pacjenta. Kolizja z gantry moze
powodowac bdl, otarcia lub zranienia.

Dodatkowe problemy wymienione w zatgczniku A mogg skutkowaé koniecznoscig wykonania u
pacjenta kolejnych skandw, a tym samym wiekszg ekspozycjg na promieniowanie.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Opisywane problemy wystepuja w systemach wymienionych ponizej:

Kod produktu (nr Model produktu Oprogramow Identyfikator
REF) anie wyrobu
728242 Big Bore RT V4.8.0.10430 | (01)00884838095168
728244 Brilliance CT Big Bore V4.8.0.10430 | (01)00884838059450
728243 Brilliance CT Big Bore V4.8.0.10430 | (01)00884838059450
Oncology

Aby sprawdzi¢, czy problem dotyczy posiadanego systemu:
Aby sprawdzi¢ nazwe oraz numer modelu produktu, nalezy zlokalizowac¢ etykiete urzadzenia
znajdujacg sie z tytu gantry, w jego dolnej czesci, jak pokazano na ilustracji 1.
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llustracja 1. Przyktadowa etykieta systemu

FACTORY:

215024 SUZ '

MODEL: Philips CT Big Bore |
DESCRIPTION:

! PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND B.V.
VEENPLUIS 4-6, 5684 PC BEST, THE NETHERLANDS

PHILIPS HEALTHCARE (SUZHOU) CO., LTD.
NO. 258, ZHONGYUAN ROAD SUZHOU INDUSTRIAL PARK,

Philips CT B|§ Bore S!
Y 76007 1 (21)760071

Boro

d‘ MANUFACTURED AUGUST 2019

RATING: 200/208/240/380/400/415/440/480/500 V3~, 15KVA
LONG-TIME / 110 KVA MOMENTARY, 50/60 HZ

459801041491 Rev Q

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania systemu, nalezy:
1. Zpoziomu menu Directory (Katalog) wybra¢ przycisk Help (Pomoc).
2. Wybra¢ polecenie About (Informacje o systemie). Zostanie wysSwietlona
oprogramowania. Wersja oprogramowania rozpoczyna sie od litery v.
llustracja 2. Przyktad wyswietlonej wersji oprogramowania systemu Big Bore

65401
V4.8.0.10230

Philps Hesithcare Nederisnd B.V.
I"‘ ‘:‘ -6 5634 PC Best,

Przeznaczenie:
Systemy Philips Big Bore CT to tomografy komputerowe pozwalajace uzyskac obrazy gtowy i
przez komputerowa rekonstrukcje danych dotyczacych ostabienia wigzek promieniowania

wersja

ciata

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

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

e Aby unikngé braku zwolnienia przycisku sterowania ruchem na panelu dotykowym
kontrolera badan interwencyjnych, operator powinien od razu zdejmowa¢ palec z
przyciskdow sterowania ruchem na panelu dotykowym, zamiast przeciggac lub przesuwaé
palcem po obszarze panelu. W celu zatrzymania niezamierzonego ruchu stotu pacjenta lub
gantry nalezy nacisng¢ dowolny z przyciskdéw ZATRZYMANIA awaryjnego.

e Aby zapobiec negatywnym konsekwencjom zwigzanym z brakiem aktualizacji pola
planowania dla pacjenta i dla operatora, nalezy zachowac ostroznos¢ i potwierdzac
potozenie stotu podczas procedur. W celu zatrzymania niezamierzonego ruchu stotu
pacjenta nalezy nacisng¢ dowolny z przyciskdw ZATRZYMANIA awaryjnego.

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
odesta¢ dotgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza
jest rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanych w nim usterek oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekaza¢ wszystkim
uzytkownikom urzadzenia w celu poinformowania ich o wystepujgcych w nim problemach. 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

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowac wizyte lokalnego inzyniera
serwisu firmy Philips majaca na celu wdrozenie rozwigzania, ktdre pozwoli wyeliminowac ten
problem (akcja naprawcza FCO72800825).

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
Warszwaa, Dziat Serwisu, serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem,

A

w

Idan Lazar
Head of Quality, CT/AMI
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Zatacznik A

W ponizszej tabeli podano dwa (2) dodatkowe problemy, ich potencjalny wptyw na klienta/pacjenta
oraz, w stosownych wypadkach, zalecenia dla klienta.

bolusa

W sytuacji znacznego obcigzenia systemu
wyzwolenie skanu podczas procedury ze
Sledzeniem bolusa moze nastgpic z
opdznieniem z powodu ograniczer wydajnosci
systemu, co skutkuje wykonaniem
dodatkowych skanéw ze $ledzeniem po
przekroczeniu wartosci progowej kontrastu.

koniecznoscig
wykonania
dodatkowych
skandéw ze
$ledzeniem bolusa
i/lub uzyskaniem
obrazu
nieoptymalnej
jakosci z powodu
opdznionego
wyzwolenia.

Numer | Opis problemu Konsekwencje Zalecenia producenta

proble kliniczne

mu

1 Nadmierny ruch przy przesuwaniu do Skan wstepny moze | Aby unikng¢ tego problemu,
wewnetrznego lub zewnetrznego znacznika zosta¢ wykonany w nalezy zwolni¢ przycisk In/Out to
laserowego: niewfasciwym marker (Przesuniecie do
Jesli operator nacisnie i przytrzyma przycisk In obszarze anatomii znacznika
to internal marker (Przesuniecie do znacznika pacjenta. wewnetrznego/zewnetrznego) po
wewnetrznego) lub Out to external marker osiggnieciu przez stét pacjenta
(Przesuniecie do znacznika zewnetrznego) na pozycji, w ktorej nastepuje jego
panelach gantry, stét pacjenta powinien zatrzymanie.
przesungac sie do wewnetrznego/zewnetrznego
znacznika laserowego, a nastepnie zatrzymac
sig, jednak ruch jest kontynuowany do
momentu zwolnienia przycisku przez
operatora.

2 Opdznione wyzwalanie skanu ze sledzeniem Moze to skutkowac Operator powinien monitorowac

wartosci bolusa na obrazie i

recznie wyzwalaé skan kliniczny,
jesli po przekroczeniu wartosci

progowej kontrastu system
wyzwoli skanowania
automatycznie.

nie
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeiistwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: problemy z ruchem zwigzane z kontrolerem badan interwencyjnych w systemie Big
Bore CT, 2024-PD-CTAMI-005 (FCO72800825)

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestac
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczagcego bezpieczeristwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, jakie nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

o Nalezy zapoznac sie z instrukcjami zawartymi w czesci 4 niniejszego pilnego 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 Big Bore 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 odestaé do lokalnego przedstawiciela firmy Philips
serwis.medyczny@philips.com
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