PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de

utilizare
Sistemul de planificare a radioterapiei Pinnacle®

Posibila supradoza la structura apropiata sau posibild subdoza in planul de tratament din cauza unei
erori de directie la efectuarea expansiunii/contractiei regiunii de interes (ROI) avansate pe seturile de
imagini in pozitiile cu capul Thainte Tn decubit ventral (HFP), cu picioarele Tnainte in decubit dorsal (FFS),
cu picioarele Tnainte in decubit ventral (FFP).

03-iunie-2025

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare n arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a luat cunostinta de o posibila problema de siguranta cu sistemul de planificare a radioterapiei
Pinnacle, care ar putea prezenta un risc pentru pacienti. Aceast3 notd de atentionare URGENTA privind
siguranta la locul de utilizare are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Existd o problem& de software care afecteazd sistemul de planificare a radioterapiei Pinnacle® care
efectueaza expansiunea si contractia regiunii de interes (ROI) avansate care duce la o posibild schimbare
a ROl vizate. Software-ul presupune ca pacientul este intotdeauna in pozitia Cu capul Tnainte in decubit
dorsal (HFS) atunci cand transpune expansiunea avansata in pozitii alternative.

in timp ce efectuati expansiunea si contractia regiunii de interes (ROI) avansate in pozitia HFS,
instrumentul functioneaza conform destinatiei. Cu toate acestea, atunci cand se efectueaza expansiunea
si contractia ROl avansate pe seturile de imagini cu orientare HFP, FFS sau FFP, apare o eroare de directie
care duce la o posibila supradoza la structura din apropiere sau la o posibila subdoza in planul de
tratament.

(Consultati Anexa A: Tabel de orientare pentru expansiunea/contractia ROl cu eroare).

Urmatorii pasi vor duce la problema de software descrisa mai sus:
1. Terapeutul/medicul efectueaza simulari bazate pe imagini HFP, FFS si FFP
2. Medicul efectueaza expansiunea/contractia ROl variabila avansata

3. Exista o eroare in directia de expansiune/contractie

Pana la data de 9 mai 2025 nu au fost raportate evenimente adverse legate de aceasta problema.
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2. Pericol/vatamare asociate problemei

Posibila supradoza la structura din apropiere sau posibila subdoza in planul de tratament din cauza unei
erori in directia de expansiune/contractie poate duce la posibile vatamari ale pacientului, inclusiv leziuni
(adica leziuni tisulare) care necesita interventie medicala profesionald din cauza abaterii de la planul
intentionat.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Identificarea produselor afectate:

Produsele afectate sunt enumerate in Tabelul 1 si pot fi identificate dupa numele produsului, numarul
de referintd, numarul lotului (reprezinta versiunea de software) si numarul UDI.

Tabelul 1. Exemplu de ecran About (Despre)

Numele Numar de Numar lot Numar UDI
produsului referinta (versiune de
software)
Multimodality 870258 18.0.5 (01)00884838103566(10)18.0.5.22236
Simulation
Workspace 18.0.5
Pinnacle 870226 16.2 (01)00884838091122(10)16.2.0.60010
TumorLOC 16.2
Pinnacle 870227 16.2.1 (01)00884838091122(10)16.2.1.60098
TumorlLOC 16.2.1
Pinnacle 870218 16.0.2 (01)00884838085602(10)16.0.2.60004
TumorLOC 16.0.2
Pinnacle 870200 14.0 N/A (UDI nu a fost necesar la momentul
TumorLOC 14.0 lansarii Pinnacle 14, deci N/A)

Figura 1. Exemplu de ecran About (Despre)

Pinnacle®®
with TumorLOC

(40887) Radiation Therapy Planning System
Version 180

180522300 [rer] 4ssso1718039 1

ips NV. 2022 Al ights are reserved. Reproduction or transmission in whole or in part, in aoy form or
or other rohibited without the prior written consent of the copyright

("Software") made available 1o
conferred to you. Use of the

eswille, FL 32608, USA
Outside US.: Local distributor
Philips Medical Systems Nederland BV.
Quality and Regulatory Affairs
Veenpluis 6, 5684 PC Best, The Netherfands

Equipment ID 00000000

Ad} B8  (01)00884838103566(10)180522300
2022-08-24

Nota: Sistemele sunt identificate prin numarul lotului software din Figura 1.

Indicatii de utilizare: Sistemul de planificare a radioterapiei Pinnacle® este un pachet software destinat
sa ofere suport de planificare pentru tratamentul proceselor bolii. Sistemul de planificare a radioterapiei
Pinnacle® incorporeaza o serie de subsisteme complet integrate, inclusiv Pinnacle® Proton, care acceptd
planificarea terapiei cu protoni. Pachetul software complet Sistemul de planificare a radioterapiei
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Pinnacle® oferd suport de planificare pentru tratamentul proceselor bolii, utilizind tehnici cu fotoni,
electroni si brahiterapie.

Sistemul de planificare a radioterapigi Pinnacle? ajuta clinicianul sd formuleze un plan de tratament care
maximizeazad doza la valumul de tratament, minimizind in acelasi timp doza la tesuturile normale
Tnconjurdtoare. Sistemul este capabil s functioneze atat Tn planificarea fnainte, cat si Tn moduri de
planificare inversa. Planurile generate utilizind sistemul sunt utilizate pentru determinarea cursului de
radioterapie al unui pacient. Acestea trebuie evaluate, modificate si implementate de personal medical
calificat.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de catre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru
pacienti sau utilizatori

e Cand utilizati pozitia HFP, FFS, FFP in timp ce efectuati expansiunea si contractia regiunii de
interes avansate (ROI), verificati Intotdeauna directia si amploarea oricirei expansiuni sau
contractii ROl afisate in fereastra de vizualizare inainte de a finaliza planul de tratament

e Asigurati-vd ca persanalul clinic relevant, inclusiv medici, fizicieni si dozimetristi, este informat
despre potentialul de erori directionale in expansiunea/contractia ROl in anumite conditii de
arientare.

e Vi rugdm sa consultati Instructiunile de utilizare (IFU), care pun accentul pe revizuirea
contururilor create in cadrul sistemului de planificare a radioterapiei Pinnacle®,

— Pentru toate, cu exceptia MMSIM, consultati Instructiunile de utilizare (Sectiunea 9
Segmentare - Expansiunea si contractia ROl-urilor - Expansiune sau contractie avansata).

— Pentru toate MMSIM, consultati Instructiunile de utilizare (Sectiunea 10 Segmentare -
Expansiunea si contractia ROl-urilor - Expansiune sau contractie avansata)

e Puteti continua sa folositi sistemul (sistemele) in conformitate cu utilizarea prevazuta si urméand
recomandarile de mai sus.

e Transmiteti aceasta notificare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, astfel incat acestia sa ia la
cunostinti problema potentiald. Pastrati aceastd scrisoare impreund cu sistemul (sistemele) si
asigurati-vd cd aceasta se afld intr-un loc in care s fie usor de vazut/vizualizat.

e Completati si returnati formularul de raspuns anexat catre Philips ¢t mai curdnd, in cel mult 30
de zile de la primirea acestei scrisori prin e-mail la: CEE_Quality CR@philips.com

5. Actiuni planificate de Philips Therapy Planning Solutions {SRN-US-MF-00000870) pentru a corecta
prohlema
Philips oferé clientilor nota de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare cu
actiunile care trebuie intreprinse pentru a preveni problema software-ului, asa cum se aratad in
sectiunea 4 de mai sus.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistentd referitoare la aceasta problema3,
contactati reprezentantul Philips local: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Aceastd nota de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare a fost raportata la institutiile
de reglementare corespunzatoare.

Philips regreta arice inconvenienta provocata de aceasta problema.

Cu stima,
Electronically signed by:
Kenneth Revennaugh
Reason: "l Approve”
Date: Jun 3, 2025 12:12
Kenneth Revennaugh

Director Quality, Philips Therapy Planning Solutions
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Formular de rispuns la NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind
siguranta la locul de utilizare

Referinta: Problema directiei sistemului de planificare a radioterapiei Pinnacle3, 2025-EI-TPS-002

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curénd, in cel
mult 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit NOTA DE
ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si veti lua
masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e (Cand utilizati pozitia HFP, FFS, FFP in timp ce efectuati expansiunea si contractia regiunii de
interes avansate (ROI), verificati intotdeauna directia si amploarea oricarei expansiuni sau
contractii ROl afisate in fereastra de vizualizare Tnhainte de a finaliza planul de tratament

e Asigurati-va ca personalul clinic relevant, inclusiv medici, fizicieni si dozimetristi, este informat
despre potentialul de erori directionale in expansiunea/contractia ROl in anumite conditii de
orientare.

e Va3 rugam s3 consultati Instructiunile de utilizare (IFU), care pun accentul pe revizuirea
contururilor create in cadrul sistemului de planificare a radioterapiei Pinnacle3.

— Pentru toate, cu exceptia MMSIM, consultati Instructiunile de utilizare (Sectiunea 9
Segmentare - Expansiunea si contractia ROI-urilor - Expansiune sau contractie avansata).

— Pentru toate MMSIM, consultati Instructiunile de utilizare (Sectiunea 10 Segmentare -
Expansiunea si contractia ROI-urilor - Expansiune sau contractie avansata).

e Puteti continua sa folositi sistemul (sistemele) in conformitate cu utilizarea prevazuta si urmand
recomandarile de mai sus.

e Transmiteti aceasta notificare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, astfel incat acestia sa ia la
cunostinta problema potentiala. Pastrati aceasta scrisoare Tmpreuna cu sistemul (sistemele) si
asigurati-va ca aceasta se afla intr-un loc in care sa fie usor de vazut/vizualizat.

Confirmdm c& am primit si am inteles NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de
utilizare si confirmam ca informatiile din aceasta notificare au fost distribuite corespunzator catre toti
utilizatorii care gestioneaza sistemul de planificare a radioterapiei Pinnacle3.

Numele persoanei care completeaza acest formular:
Semnatura:

Nume in clar:
Titlu:

Numar de telefon:
Adresa de e-mail:
Data (ZZ.LL.AAAA):

Va rugam sa trimiteti acest formular completat catre Philips prin e-mail la adresa:
CEE_Quality_CR@philips.com
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Anexa A:

Tabelul 1: Rezumatul expansiunii/contractiei ROl cu eroare pe baza orientarii pacientului

Orientarea imaginii Stanga/Dreapta { Anterior/Posterior { Superior/Inferior
Cu capul inainte Tn decubit Corect Corect Corect
dorsal (HFS)
=
— .
Recumbent - Head First - Supine
Cu capul inainte Tn decubit Eroare Eroare Corect
ventral (HFP) Expansiunea/contract | Expansiunea/contract
ia ROl stdnga/dreapta | ia ROI
%:* ar fi transpusa anterioara/posterioar
o a ar fi transpusa
Recumbent - Head First - Prone
Cu picioarele Tnainte n Eroare Corect Eroare
decubit dorsal (FFS) Expansiunea/contract Expansiunea/contract
ia ROl stanga/dreapta ia ROI
= ar fi transpusa superioara/inferioara
4 ar fi transpus
==
Recumbent - Feet First - Supine
Cu picioarele Tnainte n Corect Eroare Eroare

decubit ventral (FFP)

)

Recumnbent - Feet First - Prone

Expansiunea/contract
ia ROI
anterioara/posterioar
a ar fi transpusa

Expansiunea/contract
ia ROI
superioara/inferioara
ar fi transpusa
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