PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Tomografy Spectral CT 7500, Spectral CT 7500 China i Spectral CT on Rails
Nieprawidtowe oznaczenie obrazéw jako pochodzgcych z ostatniej ekspozycji moggce prowadzié¢ do
nieprawidtowego rozpoznania, a w konsekwencji do nieprawidtowego leczenia

27 grudnia 2023 r.

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

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

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zostata poinformowana o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczenstwem
stosowania tomograféw Spectral CT 7500, Spectral CT 7500 China oraz Spectral CT on Rails, ktory moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego rozpoznania, a w konsekwencji do nieprawidtowego leczenia. Problem
ten dotyczy oprogramowania w wersji 5.0 do tomograféw Spectral CT 7500 i Spectral CT 7500 China oraz
oprogramowania w wersji 5.1.0.X do tomograféw Spectral CT on Rails. Niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczeistwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic
Firma Philips doszta do wniosku, ze problem z oprogramowaniem moze powodowaé nieprawidfowe
oznaczanie wszystkich pozyskanych obrazéw jako pochodzgcych z ostatniej ekspozycji. Taka sytuacja
moze mieé¢ miejsce w nastepujgcych okolicznosciach:
e Wybrano tryb wyswietlania objetosci.

e Wykonywanych jest wiecej niz jedna pojedyncza ekspozycja Continuous CT (CCT) lub
ekspozycja ciggta.
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llustracja 1. Zdjecie obrazu oznaczonego jako ,Last Shot” (Ostatnia ekspozycja) w przypadku obrazéw
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CCT pozyskanych w trybie objetosciowym

Do grudnia 2023 r. firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen
niepozadanych, do ktérych doszto w zwigzku z opisywanym tu problemem.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem
Pojawienie sie tego problemu moze prowadzié¢ do nieprawidtowego rozpoznania, a w konsekwencji
do nieprawidtowego leczenia. Wynika to z watpliwosci co do potozenia igly okreslonej na podstawie
obrazéw wykonanych przed ostatnig ekspozycja.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢
Sprawdzanie, czy problem dotyczy uzytkowanego systemu:
Opisywany problem dotyczy wszystkich tomograféw Spectral CT 7500, Spectral CT 7500 China oraz

Spectral CT on Rails opatrzonych numerami modelu wymienionymi w tabeli 1.

Tabela 1. Systemy, ktorych dotyczy problem

Kod produktu Model produktu Wersja Identyfikator wyrobu
oprogramowania
728333 Spectral CT 7500 5.0 (01)00884838101111(21)
728334 Spectral CT on Rails 5.1.0.X (01)00884838103627(21)
728340 Spectral CT 7500 China 5.0 Nie dotyczy

Aby sprawdzi¢ nazwe oraz numer modelu produktu, nalezy zlokalizowaé etykiete znamionowa znajdujgcg sie
w dolnej czesci z tytu gantry, jak pokazano na ilustracji 2. llustracja 2 przedstawia przyktadowg etykiete
modelu 728333 systemu Spectral CT 7500.
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Kod i numer
seryjny produktu

llustracja 2. Etykieta znamionowa
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Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania systemu, nalezy:
1. Klikngé przycisk Help (Pomoc).
2. Wybraé¢ polecenie About (Informacje o systemie). Zostanie wyswietlona wersja
oprogramowania. Wersja oprogramowania rozpoczyna sie od litery v.
llustracja 3. Przyktadowy ekran z wersjq oprogramowania systemu Spectral CT on Rails
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Przeznaczenie:

Przeznaczenie tomografdéw Spectral CT 7500 i Spectral CT 7500 China:

Systemy TK firmy Philips pozwalajg uzyskac obrazy przekroju ciata przez komputerowa rekonstrukcje
danych dotyczacych ostabienia wigzek promieniowania rentgenowskiego (RTG) wystanych pod
réznymi katami i w réznych ptaszczyznach. Mogg obejmowad sprzet do analizy sygnatu i
wyswietlania, stoty pacjenta i stoty na sprzet, elementy oraz akcesoria.

Przeznaczenie systemu Spectral CT on Rails:

System Spectral CT uzyskuje jeden zestaw danych TK pozyskanych z wykorzystaniem dwdch widm
energii fotondw rentgenowskich — wyzszej i nizszej. Te dwa widma mogg postuzy¢ do analizy réznic
wspotczynnika ostabienia promieniowania w zaleznosci od energii promieniowania oraz typu
materiatu. Pozwala to generowac obrazy przy energiach wybranych z dostepnego widma i
dostarczac¢ informacje na temat sktadu chemicznego ciata i/lub srodkéw kontrastowych. Analiza
materiatowa zapewnia réwniez mozliwos¢ oceny ilosciowe;j i graficznej prezentacji ostabienia
promieniowania, gestosci materiatow oraz efektywnej liczby atomowej.
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4. Jakie dziatania powinien podjaé¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

e Aby unikng¢ problemu, operator moze zmieni¢ grubos¢ warstw w domysinym protokole
badania na maksymalnie 1 mm. W takim przypadku problem nie bedzie obserwowany.

o Jak podano w rozdziale poswieconym interwencyjnemu badaniu CCT w instrukcji
obstugi, podstawowe parametry mogga by¢ zmieniane bez koniecznosci przerywania
procedury. Aby zmienié grubos¢ warstwy, nalezy w trakcie wyswietlania obrazéw
wybraé opcje ,Change Parameters” (Zmien parametry).

e Nadal mozna korzystac z systemdw zgodnie z ich przeznaczeniem i przestrzegajac powyzszych
zalecen.

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

o 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 Paiistwem, aby zaplanowac wizyte inzyniera serwisu w celu instalacji
aktualizacji oprogramowania majacej rozwigza¢ problem (akcja naprawcza FCO72800807 w
przypadku systemow Spectral CT on Rails oraz FCO72800808 w przypadku systeméw Spectral CT
7500 i Spectral CT 7500 China).
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 prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. Z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222
Warszawa, Dziat Serwisuu, serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem

Dorota Lech

C&R Europe Manager
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczernstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: nr ref. 2023-PD-CTAMI-017, systemy Spectral CT 7500, Spectral CT 7500 China i
Spectral CT on Rails (akcja naprawcza FCO72800807 w przypadku systemdw Spectral CT on Rails
i FCO72800808 w przypadku systemow Spectral CT 7500 i Spectral CT 7500 China).

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 bezpieczedstwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / 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 dofaczone Pilne informacje dotyczace bezpieczeristwa i zrozumielismy
ich tre$¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom wadliwych systemoéw CT firmy Philips.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Wypetniony formularz nalezy odestaé do firmy Philips za posrednictwem poczty elektronicznej na
adres: serwis.medyczny@philips.com
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