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Naléhavé — Oprava zdravotnického pristroje
Systémy Brilliance (BR) CT 16-Slice Water, BR CT 10-Slice Water, BR CT
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Nové pokyny k nizkokontrastnimu méreni

Vazeni obchodni partnefi,

byl zjistén problém tykajici se pouziti fantomu systému pro méfeni nizkokontrastniho rozliSeni u vodnich
systému Philips Brilliance (BR) CT 16-Slice Water, BR CT 10-Slice Water, BR CT 6-Slice Water, MX8000
Quad, MX8000 Dual, MX8000 Dual EXP a MX8000 IDT 16, MX8000 IDT 10. Tato tkan nema vliv na vykon
skeneru. Toto bezpeénostni upozornéni pro pracovisté Vam poskytuje nasledujici informace:

e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,
e opatfeni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohrozeni pacientl nebo uzivateld,
e opatfeni, ktera spole€nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dtlezité informace o dlouhodobém bezpeéném a
spravném pouzivani zarizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovéni o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni dlsledkd tohoto sdéleni je dilezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Spole¢nost Philips revidovala pokyny, jak ru¢né spustit kontrolu kvality snimkd (Image Quality (1Q)) o nizkém
kontrastu u vodni ¢asti fantomu systému, aniz by bylo zapotfebi pouzit nizkokontrastni cepy.

Pokud budete potfebovat jakékoliv dopliiujici informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem,
kontaktujte nas prosim prosfednictvim bezplatné linky Philips Healthcare 800 193 358.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které muize tato situace pfinést, a véfime, Ze tyto informace pfislusnym
zplsobem vysvétluji véechny oblasti, které by Vas mohly zajimat.

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnym regulaénim organiim.
Spole¢nost Philips se omlouva za vSechny komplikace zplsobené timto problémem.
S pozdravem,

Gabriela Koblizkova
Quality & Regulatory Manager CEE, V Praze 02. srpna, 2013

Tel: +420 775 444 157 /
Fax:  +420 233 099 401 %M@ﬂa Lo
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MX8000 IDT 16, MX8000 IDT 10

Nové pokyny k nizkokontrastnimu meéreni

e-mail: gabriela.koblizkova@philips.com

http: ~ www.philips.cz

DOTCENE VYROBKY

V8echny vodni fantomy kvality snimku CT s ¢isly 12nc 45501220147 pro
nasledujici systémy:

Brilliance CT 16-slice
Brilliance CT 10-slice
Brilliance CT 6-slice
MX8000 IDT 16-slice
MX8000 IDT 10-slice
MX8000 Quad

MX 8000 Dual
MX8000 Dual EXP

POPIS PROBLEMU

Fantom systému CT vybaveny vySe uvedenymi skenery ma specialni cep,
pomoci kterého uzivatel mize zkontrolovat detekovatelnost nizkého kontrastu
(Low Contrast — LC) pro ucely ovéfeni kvality. Tento ¢ep sestava ztélesa
z materialu Nylon (Aculon) se $esti menSimi €epy z materialu Lexan o
primérech 3 mm, 4 mm, 5mm, 6 mm, 7 mm a 8 mm, které maji priblizné 1%
kontrastni rozdil v porovnani s materialem Aculon.

Test LC se provadi vizudlni kontrolou ¢&asti a vybé&rem nejmensiho
detekovatelného Lexanového ¢epu pro preddefinovany protokol skenovani, jak
je definovano v navodu k obsluze. Tento postup doporu¢ovany vyrobcem je svou
povahou subjektivni, a aby byl spolehlivy, musi byt provadén na nékolika
skenech a riznymi osobami.

Viditelnost ¢epu se po ¢ase zhorsuje z divodu pomalé absorpce vody. Kdyz se
viditelnost ¢epu zhorsi, stava se test nespolehlivym a nepfesnym.

MOZNA NEBEZPECI

Pacient miize byt vystaven zbyte¢nému ozareni v dlsledku vysledki
nediagnostické nebo nepfijatelné kvality snimkd, které vyzaduji opakované
skenovani.
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Nové pokyny k nizkokontrastnimu meéreni

JAK ZJISTIT DOTCENE | VSechny vodni fantomy kvality snimku CT pro nasledujici systémy:
VYROBKY
Brilliance CT 16-slice
Brilliance CT 10-slice
Brilliance CT 6-slice
MX8000 IDT 16-slice
MX8000 IDT 10-slice
MX8000 Quad

MX 8000 Dual
MX8000 Dual EXP

OPATRENI, KTERA Tento dopis obsahuje navod ke spolehlivéjsi kontrole umu ve snimku na vodni
MUSI PROVEST vrstvé fantomu systému, ktera zajisti, ze LC bude v ramci specifikaci.
ZAKAZNIK/UZIVATEL
Dopis je dodatkem k Vasemu navodu k obsluze a nahrazuje CIL CLE11-
032, ktery obdrzela Vase instituce v zafi nebo fijnu 2012. Nahrazuje
pokyny k méreni nizkého kontrastu kvality snimku, které se nachazeji
v navodu k obsluze.
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Naléhavé — Oprava zdravotnického pfristroje
Systémy Brilliance (BR) CT 16-Slice Water, BR CT 10-Slice Water, BR CT
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Nové pokyny k nizkokontrastnimu méreni

OPATRENI, KTERA Nové pokyny k nizkokontrastnimu méfeni:
MUSi PROVEST

ZAKAZNIKIUZIVATEL | Brilliance (BR) CT 16-Slice Water, MX8000IDT 16

Jmenovita hodnota Sumu musi €init 4,5 £ 0,5 CT, pfi 120 kV; kolimaci 16x1,5,
tloustce fezu 6 mm; filtru EB; RT 0,75 s; 200 mAs.
Vlozte tyto Upravy do textu VaSeho navodu k obsluze. Za pouziti vyse
uvedenych parametri protokolu provedte postup uvedeny v bodu 3 (nize)
namisto vizualni kontroly Lexanovych ¢epti v rozsahu Aculonové viozky.
Vizualni kontrola téchto Lexanovych ¢epl neni jiz doporu€¢ovana jako hledisko
overeni detekovatelnost nizkého kontrastu.
e  Zkontrolujte kvalitu snimkt dle nasledujicich kritérii:
e Zadné snimky nesméji obsahovat artefakty.
e Museji byt vyfeSeny nasledujici viastnosti:
o Veskeré otvory rozli§eni (sedm Fad otvortl) v plexisklovém
cepu.
o Detekovatelnost nizkého kontrastu se ovéfuje kontrolou
§umu ve snimku (Standard Deviation (Smérodatna
odchylka)) dle bodu 3 nize.
e Hodnoty absorpce riznych ¢epli museji byt
nasledujici (hodnoty v Cislech CT):
Voda: 0 +4
Nylon (Aculon): +100 £10 (+10 % relativné k vode)
Polyetylen: =80 £10 (-8 % relativné k vodé)
Teflon: +990 +50 (+99 % relativné k vodé)
Plexisklo: +140 10 (+14 % relativné k vodé)
Lexan: +120 £10 (+12 % relativné k vode)
Poznamky
e VeS$kera méfeni se museji provadét umisténim malé oblasti zajmu (ROI)
fadné v mezich kazdého kontrolovaného ¢epu a oblasti.
e Zdlvodu rozdilu pouzivanych materialt se aktualni hodnoty absorpce
mohou lisit od vySe uvedenych. V takovych pfipadech pouzijte hodnoty
uvedené na Stitku fantomu.

1. Vodni vrstva — Provedte pfidavné skenovani dle protokolu Head STD-QA,
bod 2 ve vodni (stfedni) vrstvé hlavoveho fantomu.

2. U v8ech snimkl umistéte oblast zajmu o ploSe 7 000 + 2 000 mm2 kolem
stfedu snimku fantomu.

3. Zkontrolujte, zda AV (pramer) €ini 0 +4 ¢isel CT a SD (smérodatna odchylka)
¢ini 4,5 £ 0,5 cisel CT.

4. Pokud se SD nezobrazuje, zmérite nastaveni v nabidce Options (Moznosti);
Display Utilities (Zobrazit utility); ROl Values (Hodnoty oblasti zajmu).

5. Zkontrolujte dle ¢ary, zda pramér velkého plexisklového ¢epu ¢ini 50 £1 mm.
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Naléhavé — Oprava zdravotnického pristroje
Systémy Brilliance (BR) CT 16-Slice Water, BR CT 10-Slice Water, BR CT
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Nové pokyny k nizkokontrastnimu méreni

Brilliance (BR) CT 10-Slice Water, MX8000IDT 10

Nové pokyny k nizkokontrastnimu méreni:

Jmenovita hodnota Sumu musi ¢init 4,5+ 0,5 CT, pfi 120 kV; kolimaci 8x3,
tloustce fezu 6 mm; filtru EB; RT 0,75 s; 200 mAs.

Vlozte tyto Upravy do textu Vaseho navodu k obsluze. Za pouZiti vyse
uvedenych parametrl protokolu provedte postup uvedeny v bodu 3 (nize)
namisto vizualni kontroly Lexanovych ¢epl v rozsahu Aculonové viozky.
Vizualni kontrola téchto Lexanovych ¢epl neni jiz doporu¢ovana jako hledisko
ovéreni detekovatelnost nizkého kontrastu.

e  Zkontrolujte kvalitu snimkt dle nasledujicich kritérii:

Zadné snimky nesméji obsahovat artefakty.
Museji byt vyfeSeny nasledujici vlastnosti:

o Veskeré otvory rozliSeni (sedm fad otvor() v plexisklovém
cepu.

o Detekovatelnost nizkého kontrastu se ovéruje kontrolou
Sumu ve snimku (Standard Deviation (Smérodatna
odchylka)) dle bodu 3 nize.

e Hodnoty absorpce rliznych ¢epl museji byt
nasledujici (hodnoty v &islech CT):
Voda: 0 +4
Nylon (Aculon): +100 £10 (+10 % relativné k vodé)
Polyetylen: —80 10 (—8 % relativné k vode)
Teflon: +990 £50 (+99 % relativné k vodé)
Plexisklo: +140 £10 (+14 % relativné k vodé)
Lexan: +120 10 (+12 % relativné k vodé)

Poznamky
e Veskera méreni se museji provadét umisténim malé oblasti zajmu fadné
v mezich kazdého kontrolovaného €epu a oblasti.
e Zdlvodu rozdilu pouzivanych materialt se aktualni hodnoty absorpce
mohou liSit od vySe uvedenych. V takovych pfipadech pouZijte hodnoty
uvedené na Stitku fantomu.

1. Vodni vrstva — Provedte pfidavné skenovani dle protokolu Head STD-QA,
bod 2 ve vodni (stfedni) vrstvé hlavového fantomu.

2. U vSech snimk( umistéte oblast zajmu o plo$e 7 000 £ 2 000 mm2 kolem
stfedu snimku fantomu.

3. Zkontrolujte, zda AV (priimeér) ¢ini 0 £4 ¢isel CT a SD (smérodatna odchylka)
¢ini 4,5 £ 0,5 Cisel CT.

4. Pokud se SD nezobrazuje, zmérite nastaveni v nabidce Options (Moznosti);
Display Utilities (Zobrazit utility); ROl Values (Hodnoty oblasti zajmu).

5. Zkontrolujte dle ¢ary, zda pramér velkého plexisklového ¢epu €ini 50 £1 mm.
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Naléhavé — Oprava zdravotnického pfristroje
Systémy Brilliance (BR) CT 16-Slice Water, BR CT 10-Slice Water, BR CT
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Nové pokyny k nizkokontrastnimu méreni

Brilliance (BR) CT 6-Slice Water

Nové pokyny k nizkokontrastnimu méreni:

Jmenovita hodnota Sumu musi ¢init 4,5 £ 0,5 CT, pfi 120 kV; kolimaci 4x6,
tloustce fezu 6 mm; filtru EB; RT 0,75 s; 200 mAs.

Vlozte tyto Gpravy do textu VaSeho navodu k obsluze. Za pouziti vyse
uvedenych parametr( protokolu provedte postup uvedeny v bodu 3 (niZe)
namisto vizualni kontroly Lexanovych ¢epl v rozsahu Aculonové viozky.
Vizualni kontrola téchto Lexanovych ¢epl neni jiz doporuovana jako hledisko
ovéreni detekovatelnost nizkého kontrastu.

e Zkontrolujte kvalitu snimkt dle nasledujicich kritérii:

Zadné snimky nesméji obsahovat artefakty.
Museji byt vyfeSeny nasledujici viastnosti:

o Veskeré otvory rozli$eni (sedm fad otvoru) v plexisklovém
cepu.

o Detekovatelnost nizkého kontrastu se ovéfuje kontrolou
$umu ve snimku (Standard Deviation (Smérodatna
odchylka)) dle bodu 3 niZe.

e Hodnoty absorpce riiznych ¢ept museji byt
nasledujici (hodnoty v &islech CT):
Voda: 0 +4
Nylon (Aculon): +100 10 (+10 % relativné k vodé)
Polyetylen: —80 +10 (—8 % relativné k vodé)
Teflon: +990 £50 (+99 % relativné k vodé)
Plexisklo: +140 £10 (+14 % relativné k vode)
Lexan: +120 10 (+12 % relativné k vodé)

Poznamky
e Veskera méfeni se museji provadét umisténim malé oblasti zajmu fadné
v mezich kazdého kontrolovaného ¢epu a oblasti.
e Zdlvodu rozdilu pouzivanych materialt se aktualni hodnoty absorpce
mohou liSit od vySe uvedenych. V takovych pfipadech pouZijte hodnoty
uvedené na Stitku fantomu.

1. Vodni vrstva — Provedte pfidavné skenovani dle protokolu Head STD-QA,
bod 2 ve vodni (stfedni) vrstvé hlavoveho fantomu.

2. U véech snimk( umistéte oblast zajmu o ploSe 7 000 + 2 000 mm2 kolem
stfedu snimku fantomu.

3. Zkontrolujte, zda AV (prameér) ¢ini 0 +4 ¢isel CT a SD (smérodatna odchylka)
¢ini 4,5 £ 0,5 Cisel CT.

4. Pokud se SD nezobrazuje, zmérite nastaveni v nabidce Options (MoZnosti);
Display Utilities (Zobrazit utility); ROl Values (Hodnoty oblasti zajmu).

5. Zkontrolujte dle ¢ary, zda prameér velkého plexisklového ¢epu €ini 50 £1 mm.
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Naléhavé — Oprava zdravotnického pristroje
Systémy Brilliance (BR) CT 16-Slice Water, BR CT 10-Slice Water, BR CT
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MX8000 IDT 16, MX8000 IDT 10

Nové pokyny k nizkokontrastnimu méreni

MX8000 Quad

Nové pokyny k nizkokontrastnimu méreni:

Jmenovita hodnota Sumu musi €init 4,4 + 0,44 CT, pfi 120 kV; kolimaci 4x5,
tloustce fezu 5 mm; filtru EB; RT 0,75 s; 250 mAs.

Vlozte tyto Upravy do textu Vaseho navodu k obsluze. Za pouziti vySe
uvedenych parametrl protokolu provedte postup uvedeny v bodu 3 (nize)
namisto vizualni kontroly Lexanovych ¢epli v rozsahu Aculonové vlozky.
Vizualni kontrola téchto Lexanovych ¢eptl neni jiz doporu¢ovana jako hledisko
ovéreni detekovatelnost nizkého kontrastu.

e Zkontrolujte kvalitu snimkd dle nasledujicich kritérii:

Zadné snimky nesméji obsahovat artefakty.
Museji byt vyfeSeny nasledujici vlastnosti:

o Veskeré otvory rozliSeni (sedm rad otvor() v plexisklovém
cepu.

o Detekovatelnost nizkého kontrastu se ovéfuje kontrolou
Sumu ve snimku (Standard Deviation (Smérodatna
odchylka)) dle bodu 3 nize.

e Hodnoty absorpce rliznych ¢epl museji byt
nasledujici (hodnoty v &islech CT):
Voda: 0 £4
Nylon (Aculon): +100 £10 (+10 % relativné k vodé)
Polyetylen: —80 £10 (-8 % relativné k vodé)
Teflon: +990 +£50 (+99 % relativné k vode)
Plexisklo: +140 £10 (+14 % relativné k vodé)
Lexan: +120 £10 (+12 % relativné k vode)

Poznamky
e Veskera méfeni se museji provadet umisténim malé oblasti zajmu rfadné
v mezich kazdého kontrolovaného ¢epu a oblasti.
e Zdlvodu rozdilu pouzivanych materialll se aktualni hodnoty absorpce
mohou lisit od vySe uvedenych. V takovych pfipadech pouzijte hodnoty
uvedené na Stitku fantomu.

1. Vodni vrstva — Provedte pfidavné skenovani dle protokolu Head STD-QA,
bod 2 ve vodni (stfedni) vrstveé hlavového fantomu.

2. U v8ech snimkl umistéte oblast zajmu o plose 7 000 + 2 000 mm2 kolem
stfedu snimku fantomu.

3. Zkontrolujte, zda AV (priimér) ¢ini 0 £4 CT a SD (smérodatna odchylka) ¢ini
4,4 0,44 CT.

4. Pokud se SD nezobrazuje, zménite nastaveni v nabidce Options (Moznosti);
Display Utilities (Zobrazit utility); ROI Values (Hodnoty oblasti zajmu).

5. Zkontrolujte dle ¢ary, zda priimér velkého plexisklového ¢epu &ini 50 1 mm.
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Naléhavé — Oprava zdravotnického pristroje
Systémy Brilliance (BR) CT 16-Slice Water, BR CT 10-Slice Water, BR CT
6-Slice Water, MX8000 Quad, MX8000 Dual, MX8000 Dual EXP,

MX8000 IDT 16, MX8000 IDT 10

Nové pokyny k nizkokontrastnimu méreni

MX8000 Dual, MX8000 Dual EXP

Nové pokyny k nizkokontrastnimu méreni:

Jmenovita hodnota Sumu musi €init 4,4 £ 0,44 CT, pfi 120 kV; kolimaci 2x5,
tloustce fezu 5 mm; filtru EB; RT 0,75 s; 250 mAs.
Vlozte tyto Upravy do textu Vaseho navodu k obsluze. Za pouziti vySe
uvedenych parametrl protokolu provedte postup uvedeny v bodu 3 (nize)
namisto vizualni kontroly Lexanovych ¢ept v rozsahu Aculonové viozky.
Vizualni kontrola téchto Lexanovych ¢epl neni jiz doporu€¢ovana jako hledisko
ovéreni detekovatelnost nizkého kontrastu.
e Zkontrolujte kvalitu snimkd dle nasledujicich kritérii:
e Zadné snimky nesméji obsahovat artefakty.
e Museji byt vyfeSeny nasledujici vlastnosti:
o Veskeré otvory rozliSeni (sedm rad otvoru) v plexisklovém
cepu.
o Detekovatelnost nizkého kontrastu se ovéruje kontrolou
Sumu ve snimku (Standard Deviation (Smérodatna
odchylka)) dle bodu 3 nize.
e Hodnoty absorpce rlznych ¢ept museji byt
nasledujici (hodnoty v &islech CT):
Voda: 0 +4
Nylon (Aculon): +100 £10 (+10 % relativné k vodé)
Polyetylen: =80 +10 (-8 % relativné k vode)
Teflon: +990 +50 (+99 % relativné k vodé)
Plexisklo: +140 £10 (+14 % relativné k vodé)
Lexan: +120 £10 (+12 % relativné k vodé)
Poznamky
e Ves$kera méreni se museji provadét umisténim malé oblasti zajmu radné
v mezich kazdého kontrolovaného ¢epu a oblasti.
e Zdlvodu rozdilu pouzivanych material( se aktualni hodnoty absorpce
mohou liSit od vySe uvedenych. V takovych pfipadech pouzijte hodnoty
uvedené na Stitku fantomu.

1. Vodni vrstva — Provedte pfidavné skenovani dle protokolu Head STD-QA,
bod 2 ve vodni (stfedni) vrstvé hlavoveho fantomu.

2. U vSech snimk(i umistéte oblast zajmu o plose 7 000 + 2 000 mm2 kolem
stfedu snimku fantomu.

3. Zkontrolujte, zda AV (priimér) ¢ini 0 +4 CT a SD (smérodatna odchylka) €ini
4,4 0,44 CT.

4. Pokud se SD nezobrazuje, zméiite nastaveni v nabidce Options (Moznosti);
Display Utilities (Zobrazit utility); ROl Values (Hodnoty oblasti zajmu).

5. Zkontrolujte dle ¢ary, zda prameér velkého plexisklového ¢epu €ini 50 £1 mm.
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Naléhavé — Oprava zdravotnického pristroje
Systémy Brilliance (BR) CT 16-Slice Water, BR CT 10-Slice Water, BR CT
6-Slice Water, MX8000 Quad, MX8000 Dual, MX8000 Dual EXP,
MX8000 IDT 16, MX8000 IDT 10

Nové pokyny k nizkokontrastnimu méreni

OPATRENI, KTERA Poznamka: Tato zmé&na pokynl plati pro modely skenerd, které nemaiji rychly
MUSI PROVEST program kontroly kvality snimkd (Quick 1Q Check program): skenery Mx8000
ZAKAZNIK/UZIVATEL Quad, MX8000 Dual a Mx8000 IDT 16, MX8000 IDT 10.

Je znamo, Ze detekovatelnost nizkého kontrastu do zna¢né miry zavisi na
Sumech ve snimcich, coz zpétné zavisi na druhé odmocniné davkoveého vykonu
za predpokladu, Ze se vSechny ostatni podminky nezménily (napf. filtrace
rentgenového zareni a parametry rekonstrukce).

OPATRENI Spoleénost Philips zasila tento dopis jako dodatek Vaseho navodu k obsluze.
PLANOVANA Nahrazuje CIL CLE11-032, ktery Vase instituce obdrzela v zafi nebo Fijnu 2012
SPOLECNOSTI PHILIPS | a nahrazuje pokyny k méfeni nizkého kontrastu kvality snimku, které se
nachazeji v navodu k obsluze.

DALSIi INFORMACE A Pokud potiebujete dal$i informace nebo podporu v souvislosti s timto

PODPORA problémem, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Philips nebo na mistni
kancelar spolecnosti prosfednictvim bezplatné linky Philips Healthcare
800 193 358.
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