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TF, Vereos
Oznacavanje slika neispravhom fazom u protokolu Step & Shoot

Postovani korisnice,

U skenerima Philips Ingenuity CT, iCT, Brilliance 64, |Qon Spectral CT, Ingenuity TF PET/CT i
Vereos PET/CT otkriven je problem koji bi u slu¢aju ponovne pojave mogao pacijente ili korisnike
izloziti opasnosti. Ova sigurnosna obavijest informirat ¢e vas o:

e vrsti problema i uvjetima pod kojima bi se problem mogao pojaviti

e radnjama koje bi klijent/ korisnik trebao poduzeti kako se pacijente ili korisnike ne bi
dovelo u opasnost

e radnjama koje ¢e poduzeti tvrtka Philips kako bi se problem rijesio.

U ovom dokumentu sadrzane su vazne informacije za sigurno i pravilno koristenje opreme

Sve ¢lanove osoblja kojima su ove informacije potrebne upoznajte sa sadrzajem ove obavijesti. Vazno
je da ovu obavijest dobro razumijete.

Kopiju dokumenta stavite zajedno s uputama za upotrebu opreme.

Ako su vam povezano s ovim problemom potrebne detaljnije informacije ili podréka, obratite se
lokalnom predstavniku tvrtke Philips: Iceberg International Trading d.o.o.

Maksimirska 50a, 10000 Zagreb

Tel: 01 2330-949 fax: 01 2330-929

Kontakt osoba: Hrvoje Matovinovi¢ Mr.Sc.

S problemom je upoznata i odgovarajuéa regulatorna agencija.

S postovanjem,
/

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



PHILIPS

Sigurnosna obavijest stranica2 od 8

CT/AMI FSN 72800720/882005622 Verzija: 01
24. LIPNJA 2019,

HITNO - sigurnosna obavijest
Ispravak za medicinske uredaje

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

TF, Vereos
Oznacavanje slika neispravnhom fazom u protokolu Step & Shoot

PROIZVODI NA Ingenuity CT
KOJE SE Ingenuity Core 128
OBAVIJEST ODNOSI | Ingenuity Core

iCT

iCT SP

Brilliance 64

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

OPIS PROBLEMA U 3 razli¢ita scenarija korisnici bi mogli dobiti potpuno jednake slike koje su
neispravno oznacene kao slike s faznom tolerancijom:

1. Prilikom snimanja Step & Shoot uz odabranu faznu toleranciju moze
do¢i do toga da su slike rekonstruirane na isti nacin (jedna faza), no
oznacene su kao da u snimljene u razli¢itim fazama. Do toga dolazi
kada se prije prikaza EKG-vala na vrhu prozora za prikaz odabere
.Start Final Recon” (Pokreni zavr$nu rekonstrukciju).

2. Prilikom snimanja Step & Shoot uz odabranu faznu toleranciju moze
doc¢i do toga da su slike rekonstruirane na isti nacin (jedna faza), no
oznacene su kao da u snimljene u razli¢itim fazama. Do toga dolazi
kada se usred snimanja odspoje EKG-odvodi ili kada se snimanje
prerano zaustavi zbog prestanka rada aplikacije.

3. Sustav je strukturiran tako da u odredenim sluc¢ajevima, kada otkrije u

Step & Shoot, slike iz tog snimanja snimljene nakon promjene sréane
frekvencije mogle bi biti oznaéene neispravnom fazom.

Philips Medical Systems (Cleveland) B.V.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A.
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MOGUCA 1. Ako se neispravno oznadi faza, a to lije¢nik ne primijeti, slike bi se

OPASNOST mogle pogresno protumaditi, $to bi moglo dovesti to teskih ozljeda
zbog neispravnog lijecenja.

2. U slu¢ajevima kada se slike ne mogu upotrijebiti za dijagnozu mozda
¢e trebati ponoviti skeniranje.

KAKO PREPOZNATI | Provjerite odnosi li se ova obavijest na va$ sustav, a zatim provjerite verziju
PROIZVODE NA softvera PROIZVODA NA KOJI SE OBAVIJEST ODNOSI.

KOJE SE
OBAVIJEST ODNOSI | Kako biste ustanovili verziju softvera na vasem uredaju:
Pritisnite gumb "Help" (Pomo¢)

Odaberite "About" (O sustavu) i prikazat ¢e se verzija softvera.
Ova se obavijest moze odnositi na verzije softvera 4.x, 3.xi 2.x.

RADNJE KOJE BI 1. Prilikom snimanja Step & Shoot uz odabranu faznu toleranciju moze
TREBAO PODUZETI doci do toga da su slike rekonstruirane na isti nacin (jedna faza), no
KORISNIK oznacene su kao da u snimljene u razli¢itim fazama. Do toga dolazi

kada se prije prikaza EKG-vala na vrhu prozora za prikaz odabere
.Start Final Recon” (Pokreni zavrsnu rekonstrukciju).

| e Prikazane faze jednako su rekonstruirane tijgkom mrezne
rekonstrukcije, no ispravno se rekonstruiraju tijekom izvanmrezne
rekonstrukcije.

* Do toga dolazi kada korisnik pritisne ,Start Final Recon” (Pokreni
zavrénu rekonstrukciju) prije nego $to se na konzoli/glavnom
racunalu zaprimi EKG-val.

W HR: 60 bpm QRS-QRS: 1000 ms

Time From Injection:26 25
.

- Ploase revsew the £ CG wave and R-tag detechon before presseng Start Recon

PHILIPS
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Primjer grafickog korisnickog sucelja u verziji 4.x

o Kako izbjeci problem u verziji 4.x: pricekajte da se na vrhu prozora
za prikaz pojavi EKG-traka i zatim pokrenite rekonstrukciju.

Wes 9|

—

HR:48 bpm
fR-R: 1248 ms

iScandeim.
{Maan HR 48
s s o covmss T = i

Primjer grafickog korisnickog sucelja u verziji 3.x

o Kako izbjeci problem u verziji 3.x: pricekajte da se na dnu prozora
za prikaz pojavi EKG-traka i zatim pokrenite rekonstrukciju.

Taj se problem javlja u svim prethodno navedenim sustavima
(osim u sustavu Vereos) s verzijom softvera 4.x i svim iCT
sustavima s verzijom softvera 3.x. Slike se mogu rekonstruirati s
faznom rekonstrukcijom tako da se izvanmrezno rekonstruiraju
neobradeni podaci. Nema potrebe za ponovnim skeniranjem
pacijenta.

2. Ako, prilikom upotrebe isklju€ivo verzije softvera 4.x, sustav otkrije da
je doslo do ometanja EKG-signala (npr. odspojio se EKG-odvod ili je
aplikacija prestala raditi zbog ¢ega je snimanje zaustavljeno),
rekonstruirane slike za rekonstrukcije s faznom tolerancijom jednake
su slikama snimljenima u fazi skeniranja, nc ozna¢ene su kao da je
primijenjena fazna tolerancija. To se dogada i pri mreznoj i
izvanmreznoj rekonstrukciji slika. To se ne odnosi na verzije softvera
starije od verzije 4 .x.

PHILIPS
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e To se moze dogoditi s verzijom softvera 4.x.

w1l

Mean HR 62 bpm ST 13 bpm Mean HR 62 bpm STD: 13 bpm

.

 Ako do toga dode, korisnik ¢e dobiti sljedecu poruku na konzoli:

ExamApplicationForm

(’ ECG leads disconnected. Only untag-reconstruction is possible,

OK

e Slike ¢e biti neispravno oznacene, odnosno bit ¢e oznaceno da je
fazna tolerancija primijenjena iako su slike rekonstruirane bez
fazne tolerancije.

¢ Kako to izbjeci: provjerite jesu li odvodi dobro pri€vrsceni na
pacijenta prije nego $to pokrenete snimanje te hoce li odvodi ostati
dobro pri€vri¢eni do zavrSetka snimanja neovisno o pomicanju
stola. U sluc¢aju prestanka rada aplikacije taj se problem ne moze
izbjeci.

» Kada se problem pojavi, slike se mogu i dalje upotrebljavati, no na
njima nece biti oznacena ispravna EKG-faza. Ako su vam
potrebne slike s faznom tolerancijom, mozda ¢e trebati ponoviti
skeniranje.

PHILIPS
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3. U odredenim slu¢ajevima, kada se u pacijenta otkrije aritmija ili
tog snimanja snimljene nakon promjene sré¢ane frekvencije mogle bi
biti oznatene neispravnom fazom.

e Sustav je strukturiran tako da se to dogodi. U slu¢aju promjene
srcane frekvencije ili pojave aritmije bijela strelica / zelena crta na
prikazu EKG-a nije poravnana preko snimanja.

@ Mean HR: 80 bpm STD: 18 bpm

Primjer grafickog korisnickog sucelja u verziji 4.x

Philips Medical Systems (Cleveland) B.V.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A.
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Primjer grafickog korisnickog sucelja u verziji 3.x/2.x

* Opis funkcije aritmi¢ke kompenzacije:

Philips Medical Systems (Cleveland) B.V.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A.
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+ Nakon $to pokrenete skeniranje Step & Shoot, nastavlja se
planirani slijed skeniranja sve dok se ne otkrije aritmija / promjena
srcane frekvencije.

+ Ako se tijekom aritmije generiraju rendgenske zrake, zaustavlja
se ozracCivanje.

+ Sustav Ceka da se srce stabilizira (otprilike jedan sréani ciklus).
« Ozrativanje ponovno pocinje sa sljede¢im sréanim ciklusom.

e Kako to izbjeci: pridrzavajte se preporuka tvrtke Philips o
prihvatljivim pacijentima koje su navedene u Uputama za uporabu:

Prihvatljivi pacijenti

Ne mogu se svi pacijent podvrgnuti skeniranju Step & Shoot. Kako

biste snimili slike zadovoljavajuce kvalitete, preporucuje se da

skenirani pacijent:

a. ima stabilnu sréanu frekvenciju, Cija je prosjecna vrijednost
niza od 75 otk./min za iCT/IQon

b. ima stabilnu sréanu frekvenciju, Cija je prosje¢na vrijednost
niza od 65 otk./min za Brilliance 64, Ingenuity, Ingenuity TF,
Vereos

c. U proslosti nije imao teskih aritmija

d. ne pati od ekstremne pretilosti.

RADNJE KOJE CE Philips jo$§ uvijek istraZzuje nacin na koji bi mogao ispraviti ovaj problem. Philips
PODUZETI TVRTKA | u ovom trenutku obavjestava korisnike o problemima i koracima koje mogu

PHILIPS poduzeti da ih izbjegnu do pronalaska riegenja.

DALJNJE Ako su vam potrebne daljnje informacije ili podr§ka, obratite se lokalnom
INFORMACIJE | predstavniku tvrtke Philips:

PODRSKA Iceberg International Trading d.o.o0., Maksimirska 50a, 10000 Zagreb

Tel: 01 2330-949 fax: 01 2330-929
Kontakt osoba: Hrvoje Matovinovi¢ Mr.Sc.

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



