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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego

Ingenuity CT, IQon Spectral CT, iCT, Brilliance 64 CT, Ingenuity
TF, Vereos
Nieprawidtowe oznaczenia faz obrazéw podczas akwizycji Step and Shoot

Szanowni Panstwo!

W aparatach Ingenuity CT, iCT, Brilliance 64, IQon Spectral CT, Ingenuity TF PET/CT i Vereos
PET/CT firmy Philips wykryto problem mogacy stwarza¢ zagrozenie dla pacjentow lub
uzytkownikéw. Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

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

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z o0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Philips Healthcare Dziat Serwisu tel:. 22 571 01 11

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujgce;j.

Z powazaniem,

Holly Wright Lee
Sr. Manager, Post Market Corrections and Removals

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Korekta urzadzenia medycznego

Ingenuity CT, IQon Spectral CT, iCT, Brilliance 64 CT, Ingenuity

TF, Vereos
Nieprawidtowe oznaczenia faz obrazéw podczas akwizycji Step and Shoot

PRODUKTY, Ingenuity CT
KTORYCH Ingenuity Core 128.
DOTYCZY TEN Ingenuity Core
DOKUMENT iCT

iCT SP

Brilliance 64

Tomograf spektralny IQon Spectral CT
Ingenuity TF PET/CT
Vereos PET/CT

OPIS PROBLEMU Istniejg 3 scenariusze prowadzace do uzyskania identycznych obrazéw
nieprawidtowo oznaczonych jako obrazy z réznych faz:

1. Podczas wykonywania akwizycji w trybie Step and Shoot z wybrang
tolerancjg fazy obrazy rekonstruowane w ten sam sposéb (jedna faza)
mogg zosta¢ oznaczone jako obrazy réznych faz. Dzieje sie tak
wowczas, gdy przed wyswietleniem krzywej EKG w gornej czesci okna
akwizycji uzytkownik wybierze opcje ,Start Final Recon” (Rozpocznij
koncowa rekonstrukcje).

2. Podczas wykonywania akwizycji w trybie Step and Shoot z wybrang
tolerancjg fazy obrazy rekonstruowane w ten sam sposob (jedna faza)
mogg zosta¢ oznaczone jako obrazy réznych faz. Dzieje sie tak
wowczas, gdy dojdzie do odtgczenia odprowadzerh EKG w trakcie
akwizycji lub gdy akwizycja obrazu zostanie przedwczesnie
zatrzymana z powodu awarii aplikacji.

3. Jesli podczas akwizycji w trybie Step and Shoot u pacjenta wystgpi
arytmia lub zmienna czestos¢ akcji serca, w niektdrych przypadkach
obrazom uzyskanym podczas akwizycji po zmianie czestosci akgji
serca moga zostac przypisane oznaczenia nieprawidtowej fazy.
Wynika to z konstrukcji systemu.

ZAGROZENIE 1. Jesli oznaczenia faz sg nieprawidtowe, a problem ten nie zostanie
zauwazony przez lekarza, obrazy mogg zostac zinterpretowane w

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Nieprawidtowe oznaczenia faz obrazéw podczas akwizycji Step and Shoot

sposob btedny, co moze prowadzi¢ do powaznych konsekwenc;ji
spowodowanych zastosowaniem nieprawidtowego leczenia.

W przypadkach, gdy uzycie pozyskanych obrazéw w celach
diagnostycznych okaze sie niemozliwe, moze zajs¢ koniecznosc
wykonania ponownego skanowania.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Nalezy sprawdzié, czy posiadajg Panstwo SYSTEM, KTOREGO DOTYCZY
NINIEJSZE ZAWIADOMIENIE, a nastepnie okresli¢ jego wersje
oprogramowania.

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania systemu, nalezy:

Klikng¢ przycisk ,Help” (Pomaoc).

Wybra¢ polecenie ,About” (Informacje o produkcie). Zostanie wyswietlona
wersja oprogramowania.

Potencjalnym ryzykiem objete sg aparaty z oprogramowaniem w wersiji 4.x, 3.x

i 2.X.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWN
IK

1.

Podczas wykonywania akwizycji w trybie Step and Shoot z wybrang
tolerancjg fazy obrazy rekonstruowane w ten sam sposob (jedna faza)
mogg zosta¢ oznaczone jako obrazy réznych faz. Dzieje sie tak
wowczas, gdy przed wyswietleniem krzywej EKG w gornej czesci okna
akwizycji uzytkownik wybierze opcje ,Start Final Recon” (Rozpocznij
koncowa rekonstrukcje).

e Podczas rekonstrukcji online rekonstruowane fazy sg wyswietlane
jako identyczne, ale w trybie offline rekonstrukcja przebiega w
sposOb prawidtowy.

e Problem wystepuje, gdy uzytkownik kliknie przycisk ,Start Final
Recon” (Rozpocznij kohcowa rekonstrukcje), zanim konsola /
system gtéwny odbierze krzywag EKG.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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HR: 60 bpm QRS-QRS: 1000 ms

Time From Injection:26 25
Y

 Please review the ECG wave and R-tag detection belore pressing Start Recon

Przyktad graficznego interfejsu uzytkownika w oprogramowaniu w wersji 4.x

e Unikanie problemu w wersji 4.x: wstrzymac sie z rozpoczeciem
rekonstrukcji do momentu, az w gornej czesci okna akwizycji
pojawi sie zapis EKG.

. B
= HR:48 bom
R-R: 1248 ms
ﬂJ -~
Scan details:
Mean HR: 48
1 2 3 B

Przyktad graficznego interfejsu uzytkownika w oprogramowaniu w wersji 3.x

e Unikanie problemu w wersji 3.x: wstrzymac sie z rozpoczeciem
rekonstrukcji do momentu, az w dolnej czesci okna akwizycji
pojawi sie zapis EKG.

Opisywany problem dotyczy wszystkich systeméw wymienionych
powyzej (z wyjgtkiem systemu Vereos) z oprogramowaniem w
wersji 4.x oraz wszystkich systeméw iCT z oprogramowaniem w
wers;ji 3.x. Aby zrekonstruowac obrazy z tolerancjg fazy, nalezy
wykonaé rekonstrukcje offline danych nieprzetworzonych.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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TF, Vereos
Nieprawidtowe oznaczenia faz obrazéw podczas akwizycji Step and Shoot

Ponowne skanowanie pacjenta nie jest wymagane.

2. Dotyczy wytgcznie oprogramowania w wersji 4.x: jesli system wykryje
zaktocenia sygnatu EKG (np. odtgczenie odprowadzenia EKG lub
skutkujaca zatrzymaniem akwizycji awarie aplikacji), zrekonstruowane
obrazy bedag w przypadku rekonstrukcji z tolerancjg fazy identyczne z
biezaca fazg skanowania, ale zostang oznaczone w sposob
sugerujgcy, ze tolerancja fazy zostata zastosowana. Dotyczy to
rekonstrukcji obrazéw zaréwno w trybie online, jak i offline. Problem
nie dotyczy wersji oprogramowania wczesniejszych niz 4.x.

e Ten problem moze wystgpi¢ w przypadku oprogramowania w
wersji 4.x

€ Mean HR 62 bpm STD: 13 bpm € Mean HR: 62 bpm STD: 13 bpm

e W takim przypadku na konsoli zostanie wyswietlony nastepujacy
komunikat:

_

e
0 ECG leads disconnected, Only untag-reconstruction is possible,

OK

o Obrazy bedg nieprawidtowo oznaczone w sposob sugerujacy, ze

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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rekonstrukcja zostata przeprowadzona z zastosowaniem tolerancji
fazy. W rzeczywistosci zostang jednak zrekonstruowane bez
toleranciji fazy.

¢ Unikanie problemu: przed rozpoczegciem akwizycji upewni¢ sig, ze
odprowadzenia sg dobrze zamocowane na ciele pacjenta oraz ze
nie zostang one odtgczone podczas akwizycji z uwagi na
planowany ruch stotu. Uniknigcie problemu wywotanego awarig
aplikacji nie jest mozliwe.

o W przypadku jego wystgpienia obrazow mozna nadal uzywaé, ale
nalezy pamietaé, ze przypisana do nich faza EKG nie jest
prawidtowa. Je$li potrzebne sg obrazy z tolerancjg fazy,
wymagane moze by¢ wykonanie ponownego skanowania.

3. Jesli podczas akwizycji w trybie Step and Shoot u pacjenta wystgpi
arytmia lub zmienna czestos¢ akcji serca, w niektérych przypadkach
obrazom uzyskanym podczas akwizycji po zmianie czestosci akc;ji
serca mogag zostac przypisane oznaczenia nieprawidtowej fazy.

e Woynika to z konstrukcji systemu. W przypadku zmiany czestosci
akcji serca lub wystgpienia arytmii biata strzatka / zielona linia na
ekranie EKG nie jest wyréwnana w gornej czesci akwizyciji.

(" Mean HR: 80 bpm STD: 18 bpm

@
Przyktad graficznego interfejsu uzytkownika w oprogramowaniu w wersji 4.x

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Przykitad graficznego interfejsu uzytkownika w oprogramowaniu w wersji 3.x/2.x

e  Opis funkcji kompensacji arytmii:
* Po rozpoczeciu skanowania kardiologicznego w trybie Step &
Shoot planowana sekwencja skanowania bedzie przebiegata w
sposob standardowy do momentu wykrycia arytmii / zmiany
czestosci akcji serca.
« Jedli w momencie wystgpienia arytmii emitowane jest
promieniowanie rentgenowskie, hapromienianie zostanie
przerwane.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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» System odczeka na stabilizacje pracy serca (okoto jednego cyklu
pracy serca).

» Emisja promieniowania zostanie wznowiona w nastepnym cyklu
pracy serca.

e Unikanie problemu: postepowa¢ zgodnie z zaleceniami
dotyczgcymi kwalifikacji pacjentow zdefiniowanymi przez firme
Philips w instrukcji obstugi:

Kwalifikacja pacjentow

Nie wszyscy pacjenci kwalifikujg sie do skanowania

kardiologicznego w trybie Step & Shoot. Aby jako$¢ pozyskanych

obrazéw byta zadowalajgca, zaleca sie, aby skanowany pacjent:

a. miat stabilng czestos¢ akcji serca — w przypadku aparatéw
iCT/IQon s$rednia ponizej 75 ud./min;

b. miat stabilng czestos¢ akcji serca — w przypadku aparatéw
Brilliance 64, Ingenuity, Ingenuity TF i Vereos srednia ponizej
65 ud./min;

c. nie miat zdiagnozowanych powaznych arytmii;

d. nie zmagat sie z powazng otytoscia.

DZIALANIA Firma Philips nadal bada problem celem ustalenia potencjalnych dziatan
ZAPLANOWANE naprawczych. Na tym etapie firma Philips powiadamia klientéw o problemie i
PRZEZ FIRME dziataniach, jakie nalezy podjg¢, aby do czasu opracowania rozwigzania
PHILIPS problem nie wystepowat.

DALSZE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
INFORMACJE problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

| POMOC

TECHNICZNA Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Philips Healthcare Dziat Serwisu tel:. 22 571 01 11
e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A





