PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

CT 5300 i Incisive CT z oprogramowaniem w wersji 5.1
Nieoczekiwane jednoczesne uzycie przycisku na panelu OnPlan i dodatkowe problemy z
oprogramowaniem

6 pazdziernika 2025 r.

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

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

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta problem dotyczacy nieoczekiwanego problemu zwigzanego z jednoczesnym
uzyciem przycisku na panelu OnPlan (panel sterowania gantry), ktéry moze wywotac ciggte przechylanie
gantry lub ruch stotu. Firma Philips wykryta rowniez dodatkowe problemy z oprogramowaniem, ktoére
mogg mie¢ wptyw na dziatanie systemu(-ow) TK. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace

bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:
1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Nieoczekiwany problem zwigzany z jednoczesnym uzyciem przycisku na panelu OnPlan (panel

sterowania gantry):

Podczas pozycjonowania pacjenta w gantry systemu TK za pomocg panelu OnPlan gantry/stét

pozostang w ruchu, az dotrg do granic wyznaczonych przez ich konstrukcje lub operator recznie

zatrzyma ruch (poprzez wcisniecie przycisku awaryjnego zatrzymania lub ponowne wecisniecie

przycisku, ktory zainicjowat ruch), jesli opisane ponizej zdarzenia wystgpig w nastepujgcej

kolejnosci:

- przycisk ruchu na panelu OnPlan zostanie nacisniety, lecz nie zostanie zwolniony;

- w tym czasie zostanie dotkniety przycisk przesuwania / wyswietlania / ukrywania paska (patrz
ilustracja 1;

- przycisk ruchu na panelu OnPlan zostanie zwolniony.
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llustracja 1. Panel OnPlan na gantry systemu TK.
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Do wrzesnia 2025 r. firma Philips nie otrzymata zadnych zazalen od klientdw zwigzanych z tym
problemem.
Dodatkowe problemy z oprogramowaniem, ktére moga mie¢ wptyw na dziatanie systemu:

Firma Philips wykryta réwniez inne problemy z oprogramowaniem w wersji 5.1 dotyczace systemow

CT 5300 i Incisive CT. Prawdopodobienstwo wystgpienia obrazen w wyniku tych problemdw jest

niskie, aczkolwiek mogg one mieé wptyw na przebieg pracy klinicznej. Szczegdtowe opisy i zalecenia

dla klientéw dotyczace tych problemoéw zawiera tabela 1.

Tabela 1:
Numer | Opis problemu Konsekwencje kliniczne Zalecenia producenta
proble
mu
1 Problem dotyczqgcy niepowodzenia Operator moze by¢ zmuszony Przed rozpoczeciem
rekonstrukcji serca offline: do powtdrzenia skanowania finalnej rekonstrukcji lub
Jesli po zakoriczeniu skanu serca operator pacjenta w celu uzyskania zakoniczeniem badania
kliknie przycisk Zakoncz badanie, zanim obrazéw offline. nalezy poczeka¢, az
krzywa EKG zostanie wyswietlona, krzywa EKG bedzie
rekonstrukcja obrazu offline zakonczy sie wyswietlana u géry
niepowodzeniem z powodu utraty pliku wyswietlacza.
krzywej EKG.
2 Niska jakos¢ domysinych automatycznych Pacjent moze nie wstrzymywac | Uzy¢ wskaznikow
komunikatow gtosowych systemu: oddechu poprawnie, co moze wstrzymania oddechu
Szum tta w domysinych automatycznych powodowac wystepowanie jako uzupetniania
komunikatach gtosowych moze sprawi¢, ze artefaktéw ruchowych, ktére instrukcji gtosowych.
instrukcje dotyczgce wstrzymania oddechu moga sprawié, ze konieczne
moga by¢ niejasne. bedzie powtdrzenie
skanowania.
3 Obrdcenie orientacji obrazu przeglgdowego | Po zauwazeniu, ze obraz jest Upewnic sie przed
i brakujgce adnotacje ,H”, ,F”, ,A” oraz niepoprawny, operator moze akwizycja kliniczng, ze
2P podjac decyzje, aby powtdrzy¢é | orientacja pacjenta jest
Gdy operator kliknie przycisk ,Rozpocznij skanowanie pacjenta. prawidtowa.
badanie”, zapisywanie orientacji pacjenta
moze sie opoznié, a orientacja pacjenta
moze zosta¢ zmieniona na ,,NULL”, jesli
operator nie zauwazy brakujgcej ikony w
interfejsie uzytkownika i bedzie
kontynuowac skanowanie poprzez klikniecie
przycisku ,,GO”. W takim przypadku
skanowany obszar moze nie pokrywac sie w
petni z zaplanowanym obszarem. Co wiecej,
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Numer | Opis problemu Konsekwencje kliniczne Zalecenia producenta

proble

mu
w obrazie klinicznym bedzie brakowac
adnotacji ,H”, ,,F”, ,A” oraz ,P”.

4 Zaszumione obrazy z powodu ustawienia Konieczne moze by¢ Przed skanowaniem
niskiej dawki: powtdrzenie skanowania nalezy sie upewnic, ze $r.
Podczas wykonywania skanéw pacjenta przez operatora z mAs i $r. rozmiar
spiralnych/osiowych z uzyciem funkcji DRI powodu zauwazenia szumu na skanowania wyswietlane
(Dose Right index) / DOM (Dose obrazie. w interfejsie uzytkownika
Modulation), wartos¢ WED (Water sg zgodne z
Equivalent Diameter) moze ustawic sie na zaplanowanymi
zero, a to moze spowodowac, ze ustawienie parametrami.
dawki stosowane po uzyskaniu obrazu
przeglagdowego bedzie zbyt niskie. Jesli
operator nie zauwazy, ze dawka jest zbyt
niska oraz wartosci WED w interfejsie
uzytkownika, i wykona kolejne skany
spiralne/osiowe, uzyskane obrazy beda
zaszumione ze wzgledu na niskie ustawienie
dawki.

5 Podglqd obrazu online bedzie wyswietlany z | Jesli operator przerwie Nie przerywac
przerwami, a nie w sposob ciggly: trwajacy skan, moze podjac trwajgcego skanu, jesli
Podglad obrazéw trwajacego skanowania decyzje, aby powtorzyc podglad obrazu zdaje sie
moze sie zawiesi¢, jesli zasoby systemu skanowanie pacjenta. nie odpowiadaé.
(procesor CPU) bedg niewystarczajace do Wszystkie obrazy w
obstugi watku renderowania w systemie ramach podgladu beda
Windows. Niemniej jednak wszystkie obrazy dostepne po zakoriczeniu
w ramach podgladu zostang wygenerowane skanu.

i wyswietlone po zakoriczeniu skanu.
W najgorszym wypadku operator moze
stwierdzi¢, ze jest to bfad systemu, i
przerwac trwajacy skan.

6 Problem z domysinym ustawieniem Operator moze by¢ zmuszony Odtaczy¢ gtosnik zestawu
automatycznego kanatu: do powtdrzenia skanowania stuchawkowego od
Jesli po zakonczeniu potaczenia pacjenta z powodu artefaktéw | rozwigzania
Collaboration Live gtosnik zestawu ruchowych. Collaboration Live, jesli
stuchawkowego pozostanie odtgczony, funkcja Collaboration
automatyczne komunikaty gtosowe Live nie jest uzywana.
dotyczace wstrzymania oddechu nie beda
styszalne.

7 Zmierzona wartos¢ TK nie zostatfa Istnieje mozliwos¢, ze ze Uzy¢ funkcji zmiany
zaktualizowana podczas skanowania wzgledu na opdznienie w wielkosci i przesuwania
monitorujgcego: przetwarzaniu systemu dostepnych z poziomu
Jesli podczas wykonywania skanu ze wyzwolony zostanie paska narzedzi lub menu
sledzeniem bolusa i z wykorzystaniem dodatkowy skan ze $ledzeniem | myszy, gdy otwarty
domysinego modelu funkcji automatycznego | bolusa. podczas skanowania ze
obszaru zainteresowania po zakorczeniu LUB $ledzeniem bolusa
skandéw przegladowych i wyszukujgcych Operator moze by¢ zmuszony otwarty jest obraz
operator nacisnie lewy przycisk myszy i do powtdrzenia skanowania wyszukujgcy. Nie uzywacé
srodkowy lub prawy przycisk myszy pacjenta, jesli nie wyzwoli skrotéw myszy.
(jednoczesnie lub moment pdzniej), a recznie skanu klinicznego w
nastepnie doda obszar zainteresowania odpowiednim czasie po
recznie, automatyczne wyzwolenie osiggnieciu wartosci progowe;.
nastepnego skanu klinicznego w
odpowiednim czasie bedzie niemozliwe.
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Numer
proble
mu
Oprécz problemow opisanych powyzej w oprogramowaniu wystepujg inne problemy. Nie stwarzajg one zagrozenia dla
bezpieczenstwa ani nie maja wptywu na rozpoznania kliniczne. Opisywana wersja oprogramowania ma naprawic te
problemy.

Opis problemu Konsekwencje kliniczne Zalecenia producenta

Do wrzesdnia 2025 r. firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen
niepozadanych, do ktérych doszto w zwigzku z opisywanymi tu problemami.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Nieoczekiwany problem zwigzany z jednoczesnym uzyciem przycisku na panelu OnPlan (panel
sterowania gantry):

Dodatkowy ruch gantry lub stotu moze spowodowac bél, otarcia lub zranienia, jesli operator go nie
zauwazy i nie zatrzyma.

Dodatkowe problemy wymienione w tabeli 1 mogg spowodowacd koniecznosé powtdrzenia
skanowania pacjenta / dodatkowg ekspozycje na promieniowanie (patrz Konsekwencje kliniczne w
tabeli 1).

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢
Opisywane problemy wystepujg w systemach wymienionych ponizej:

REF (Kod produktu) Nr (Model) Oprogramowani Identyfikator
e wyrobu
728143 Incisive CT 5.1.0.Xi5.1.1.X | (01)00884838085015
728144 Incisive CT 5.1.0.Xi5.1.1.X | (01)00884838105508
728146 Incisive CT for Brazil SKD | 5.1.0.Xi5.1.1.X N/A
728285 CT 5300 5.1.0.Xi5.1.1.X | (01)00884838113237

Sprawdzanie, czy problem dotyczy posiadanego systemu:
Odszukaé nazwe modelu produktu i kod produktu, ktére znajdujg sie w lewym dolnym rogu tylnego
panelu gantry, jak pokazano na ilustracji 2.

llustracja 2. Przyktadowa etykieta systemu.
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Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:
1. Klikng¢ ikone aplikacji.
Zalogowac sie do aplikacji przy uzyciu konta administratora.
Klikng¢ opcje Advanced (Przejdz do serwisowego interfejsu uzytkownika).
Klikng¢ opcje System Setting (Ustawienia systemu).
Klikng¢ opcje Hospital Information (Informacje o szpitalu).
Sprawdzié wersje oprogramowania (oznaczong niebieskg ramka na ilustracji 3).

ouhkwnN

hedule Task
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yst i
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Etykieta z kodem wersji
oprogramowania

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 systemu(-6w) zgodnie z przeznaczeniem, przestrzegajgc ponizszych
zalecen.

o Unikaé dotykania przycisku przesuwania / wyswietlania / ukrywania paska, gdy wcisniety
jest przycisk ruchu gantry/stotu na panelu OnPlan. Jesli stét lub gantry poruszajg sie w
niezamierzony sposdb, uzyé jednego z przyciskdw zatrzymania awaryjnego.

o Zawsze monitorowaé pacjenta podczas wykonywania ruchéw z uzyciem panelu OnPlan.
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e Szczegdtowe informacje na temat pozostatych probleméw z oprogramowaniem i zalecanych
dziatan zawiera tabela 1.

e Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pézniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié i
odestac¢ dotgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza
jest rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, zrozumienia opisanych w nim problemdw oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczerstwa nalezy przekazac¢ 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 w celu wdrozenia rozwigzania majgcego na celu wyeliminowanie tego
problemu (akcja naprawcza FCO72800841).

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0. 0., Al. Jerozolimskie 1958,
02-222 Warszawa, Dziat Serwisu

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem

) e v \/\ ] ~\

[ / \/ / ) /) U\
V4

Li Xin

Quality Leader
Philips Precision Diagnostics (PD) China
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeiistwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: nieoczekiwane jednoczesne uzycie przycisku na panelu OnPlan i dodatkowe problemy
z oprogramowaniem w systemach CT 5300 i Incisive CT z oprogramowaniem w wers;ji 5.1 (akcja
naprawcza FCO72800841)

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 pilnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej
usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonad.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

o Nadal mozna korzystac z systemdw zgodnie z ich przeznaczeniem.

e Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci 4 niniejszego PILNEGO
zawiadomienia dotyczqcego bezpieczeristwa.

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczqce bezpieczeristwa nalezy przekaza¢ wszystkim
uzytkownikom urzadzenia w celu poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

o Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczqce bezpieczeristwa nalezy dotaczy¢ do dokumentaciji
systemu.

Potwierdzamy, Ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa,
zrozumieliSmy jego tre$¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom wadliwego(-ych) systemu(-6w) TK firmy Philips.

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 firmy Philips za posrednictwem poczty elektronicznej na
adres: serwis.medyczny@philips.com
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