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Streszczenie
yrektywy w sprawie aktywnych implantéw medycznych

D

diagnostycznych urzadzern medycznych in vitro (IVDD), stawiaja

(AIMDD), dotyczace przyrzadéw medycznych (MDD) oraz

wymagania dla producentéw urzadzen medycznych w zakresie
zgtaszania wtasciwym organom okreslonych rodzajéw incyden-
téw zwigzanych z tymi produktami (). MHRA w Wielkiej Brytanii)
orazinformowania uzytkownikéw o niezgodnosciach w funkcjo-
nowaniu systeméw (FCO lub FSN - ,safety notice"). Dyrektywy
okreslaja rowniez obowiazki wtaéciwych organéw do przekaza-
nia szczegbétéw niektorych zgtaszanych im incydentéw innym
organom, wynikajacym ze struktury prawnej i administracyjnej
oraz Komisji. System czujnosci (,the action or state of keeping
careful watch for possible danger or difficulties”) dla urzadzen
medycznych (vigilance system for medical devices), ustanowiony
przez Komisje Europejska, to nazwa nadana procesowi powia-
damiania i oceny tych incydentéw. Zostat ustanowiony na mocy
dyrektyw, dotyczacych urzadzeh medycznych, w celu zminimali-
zowania ryzyka w zakresie bezpieczenstwa pacjentdw, uzytkow-
nikéw iinnych oséb poprzez zmniejszenie prawdopodobiefistwa
powaznego incydentu/nieprawidtowej funkcjonalnosci oraz
jego wystapienia w réznych miejscach w Unii Europejskiej.
Artykut stanowi o praktycznej realizacji zapiséw dyrektyw oraz
prawa lokalnego w zakresie informowania i postepowania przy
zgtoszonych niezgodnosciach w dziataniu urzadzen/produktéw
medycznych/incydentach. Jaka jest droga uzytkownika, kiedy otrzy-
muje informacje, ze urzadzenie/produkt/system medyczny dziata
niezgodnie z zatozeniami/wykazuje dysfunkcje, ktére moga determi-
nowac jakos¢ realizowanych procedur medycznych oraz bezpieczen-
stwo pacjentéw/oséb obstugujgcych? Czy zatrzymac system/wyco-
fa¢ urzadzenie z uzytkowania, czy oszacowac ryzyko i dalej dziatac?

Stowa kluczowe: urzadzenie/produkty/systemy medyczne,
ocena ryzyka, FSN, FCO, FSCA
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Abstract
he directives regarding active medical implants (AIMDD),

T

devices (IVDD) set requirements for manufacturers of medi-

medical devices (MDD), and in vitro diagnostic medical

cal devices to notify competent authorities of specific types
of incidents related to these products (ie MHRA in the United
Kingdom) and informing users about inconsistenciesin the func-
tioning of systems (FCO or FSN -, safety notice”). The Directives
also specify the responsibilities of the competent authorities
to provide details of some incidents reported to them to oth-
er authority bodies resulting from the legal and administrative
structure and to the Commission. The vigilance system for med-
ical devices, established by the European Commission, is the
process of notification and assessment of incidents. It has been
established by the Medical Device Directives to minimize the
risks of the safety of patients, users and others by reducing the
likelihood of serious incident/malfunction and its occurrence in
various places in the European Union.

The article provides the practical implementation of the provi-
sions of the Directives and local law in the field of information
and proceedings non-compliances reported in the operation
of medical devices/products/incidents. What is the user’s way
when their have received information, that the product/medi-
cation system/system is not working according to the assump-
tions/shows dysfunctions that can determine the quality of
medical procedures and the safety of patients/people who are
operating. Should be the medical system/device withdrawn
from the clinical practice or should the risk be assessed?

Key words: medical device/product/system, risk assessment,
FSN, FCO, FSCA
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Wprowadzenie

Dyrektywy w sprawie aktywnych implantéw medycznych
(AIMDD), dotyczace przyrzadéw medycznych (MDD) oraz dia-
gnostycznych urzadzeri medycznych in vitro (IVDD), stawiaja
wymagania dla producentéw urzadzerh medycznych w zakresie
zgtaszania wtasciwym organom okreslonych rodzajéw incyden-
téw zwiazanych z tymi produktami (tj. MHRA w Wielkiej Brytanii)
orazinformowania uzytkownikéw o niezgodnosciach w funkcjo-
nowaniu systeméw (FCO lub , safety notice”). Dyrektywy okresla-
jarowniez obowiazki wtasciwych organéw do przekazania szcze-
gbtéw niektorych zgtaszanych im incydentéw innym organom,
wynikajacym ze struktury prawnej i administracyjnej oraz Komi-
sji. System czujnosci (,the action or state of keeping careful watch
for possible danger or difficulties”) dla urzadzern medycznych (vi-
gilance system for medical devices), ustanowiony przez Komisje
Europejska, to nazwa nadana procesowi powiadamiania i oceny
tych incydentdw. Zostat ustanowiony na mocy dyrektyw, doty-
czacych urzadzen medycznych, w celu zminimalizowania ryzyka
w zakresie bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikow i innych
0séb poprzez zmniejszenie prawdopodobiefstwa powaznego
incydentu/nieprawidtowej funkcjonalnosci oraz jego wystapie-
nia w réznych miejscach w Unii Europejskiej.

Standardy postepowania

w przypadku niezgodnosci dziatania
urzadzenia medycznego

i ryzyka wystapienia incydentu

Obowigzujacy prawnie system czujnosci dziata na kilka sposobdéw:

« poprzez producentéw, ktérzy sktadaja stosowne raporty do

wtasciwych organéw (MHRA — Medicines&Healthcare Pro-
ducts Regulatory Agency — w Wielkiej Brytanii),

* poprzez ocene zgtoszonych incydentéw przez kompetent-

ne organy,

* W razie potrzeby, poprzez rozpowszechnianie informacji

o incydencie, aby zapobiec powtérzeniu lub ztagodzi¢ konse-
kwencje dysfunkcjonalnosci/tego samego typu incydentdw,

* w razie potrzeby, poprzez aktualizacje/modernizacje lub

wycofanie urzadzenia z rynku.

W Wielkiej Brytanii wszystkie dyrektywy dotyczace urzadzen
medycznych zostaty wdrozone za posrednictwem Rozporzadze-
nia w sprawie wyrobéw medycznych z 2002 r. i w ramach Ustawy
o ochronie praw konsumenta. W ramach tych przepiséw pro-
ducenci s3 zobowiazani do informowania klientéw o wszelkich
niezgodnoséciach w dziataniu urzadzen, systemdéw medycznych,
jezeli pojawity sie one u jakiegokolwiek z uzytkownikéw, a wadli-
we/nieprawidtowe dziatanie wynika z charakterystyki urzadze-
nia i wymaga dtuzszego procesu modernizacji/korekgcji i potem
upgradu. Dokument przestany do uzytkownika stanowi ,Powia-
domienie o bezpieczenstwie w miejscu pracy” (FSN/,safe noti-
ce”) i jest wazng informacjg na temat bezpieczenstwa urzadze-

nia medycznego. Jest wysytane do klientéw przez producenta
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urzadzenia lub przedstawiciela producenta FSN i stanowi o tym,
jakie dziatania/czynno$ci musza zosta¢ wykonane, aby zmniej-
szy¢ okreslone ryzyko zwigzane z uzywaniem urzadzenia me-
dycznego. Dziatania te okreslane sa jako ,dziatania naprawcze
w obszarze” (FSCA). Jezeli producent okresli droge rozwiazania
pojawiajacej sie niezgodnosci w urzadzeniu i wprowadzi dziata-
nia korygujace w dziataniu urzadzenia medycznego, to jest zo-
bowiazany powiadomi¢ uzytkownika dokumentem FCO, ktory
stanowi o tym, jakie korekcje zostaty wprowadzone do systemu
i jakie dziatania musi podja¢ uzytkownik po swojej stronie, aby je
zaimplementowad. Jesli uzytkownik otrzymuje od producenta
ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa, zawsze musi postepo-
wac zgodnie z zawartymi wytycznymi lub musi przetestowac
urzadzenie dla ustawie/trybu pracy opisanym/obcigzonym
ryzykiem wystapienia incydentu i podja¢ decyzje o zakresie
uzytkowania tego urzadzenia. Wazne jest, aby podjeto dziatania
okreélone w FSN w zakresie wymaganym i aby producent zostat
poinformowany o przeprowadzeniu odpowiednich dziatan. Od-
powiedZ ze strony uzytkownika jest dowodem, ze producent,
a nastepnie MHRA moze monitorowa¢ postep dziatan korygu-
jacych. Bez odpowiedzi uzytkownika producent nie moze zakon-
czy¢ procedury w zakresie dziatan korygujacych i MHRA moze
zadecydowad o podjeciu dziatai na rzecz usuniecia urzadzenia
medycznego z rynku/uzytkowania.

FSCA (Field Safety Corrective Action)

Jezeli urzadzenia medyczne stosujace promieniowanie jonizu-
jace s3 uznane za potencjalne zrédto incydentu/skrzywdzenia
pacjenta z powodu niezgodno$ci w jakosci/dysfunkcjonalnosci,
wymagania bezpieczenstwa i realizacji procedur medycznych
zgodnie z jego zasadami, wéwczas moga one stac sie podstawa
do wszczecia procedury zwigzanej z dziataniami na rzecz korek-
¢ji zapewniajacych bezpieczenstwo uzytkowania FSCA (Field
Safety Corrective Action). Wszystkie informacje zwigzane z FSCA
muszga by¢ zgtaszane do HAS (Health Safety Agency). Dziatania
korygujace z zakresu bezpieczenstwa to kroki podjete przez
producenta na rzecz zmniejszenia ryzyka Smierci lub powaz-
nego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta w wyniku uzywania
urzadzenia medycznego, ktére juz jest wprowadzone na rynek.
Dziatania powigzane z bezposrednimi lub posrednimi szkodami
powinny by¢ zgtaszane.

UWAGA 1
FSCA moze by¢ realizowane przez:
—zwrot urzadzenia medycznego do dostawcy,
—modyfikacje urzadzenia,
—wymiane urzadzenia,
—wycofanie urzadzenia z uzytkowania,
—zmodernizowanie przez uzytkownika/producenta poprzez
modyfikacje lub zmiane projektu,
— postepowanie zgodne z wytycznymi producenta dotyczace
uzytkowania urzadzenia i/lub nastepnie poinformowanie
412018
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pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb o wprowadzo-

. L. L. [Piysician / medical center contact mformation to be mserted]
nych zaleceniach (np. gdy urzadzenie nie jest juz dostepne,

zostato wycofane z rynku, ale nadal moze by¢ w uzyciu, January 28, 2013
np. implanty, zmiany w czuto$ci analitycznej lub swoistosci
Urgent Medical Device Field Safety Notice
ISOLINE defibrillation leads, model 2CR3, 2CR6 and 2CT6

urzadzen diagnostycznych).

UWAGA 2
Producent, w ramach biezacego zapewnienia jakosci lub bada-

Dear Doctor,

This infermation is related to ISOLINE defibrillation leads, models 2CR5. 2CR6 and 2CT6.
As of December 31, 2012, Sormn has confirmed 30 cases out of 13500 units implanted
worldwide (0.222%) where the analysis of the returned leads identified internal insulation
breach under the right ventricular (RV) and‘or Superior Vena Cava (SVC) defibrillation ceil
electrode. rtesulting in low pacing impedance. and/or ventricular oversensing and/or

nia dysfunkcyjnosci/wadliwego dziatania urzadzenia, powinien
przeprowadzi¢ czynnosci identyfikujace przyczyny niezgod-

nosci dziatania urzadzenia w stosunku do jego charakterystyki inappropriate therapies
okreélonej w dokumentacji technicznej i uzytkowania. Jesli dys- No il serious igjury or death has been reported as a result of the confinmed
malfunction.

funkcja urzadzenia moze prowadzi¢ do $mierci lub powaznego

Details about potentially affected leads

This information affects ISOLINE defibrillation leads. models 2CRS. 2CR6 and 2CT6' The
2CRS5 and 2CR6 models have a retractable screw fixation mechanism while the 2CT6 model
has tined fixation.

ISOLINE leads are integrated bipolar leads with two defibrillation coils. The lead body
contains three conductors, which are encased by a nwlti-lumen silicone tube: one
pacing/sensing conductor and two defibrillation nmicrocables. Both microcables are protected
with an ETFE" polymer coating, except under each defibrillation coil.

pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, lub tez moze doprowadzié
do jego $mierci z powodu uzycia nieprawidtowo dziatajacego
urzadzenia medycznego i ma wptyw na produkt, ktéry juz byt
wprowadzony na rynek, producent musi zainicjowac adekwat-
ne dziatania w ramach FSCA. Przyktady trybéw awarii moga za-

wiera¢ anomalie oprogramowania (np. nieprawidtowa korelacja
Description of the issue

As of December 31. 2012, 30 cases of infernal insulation breach under the RV or SVC
defibrillation coil have been confirmed by the analysis conducted on retumed products.

miedzy pobranym materiatem pacjenta a uzyskanym wynikiem),
nieprawidtowe kontrole, nieprawidtowe kalibracje lub wady od-

In each of the 30 identified cases, the intemal insulation breach of the silicone lumen was
observed under the RV and/or SVC defibrillation coil. ie. where the microcables are not
coated with ETFE, resulting in a contact between the conductors, thus leading to low pacing
impedance and/or ventricular oversensing. and/or inappropriate therapy. It should be noted
that in case of ventricular oversensing. pacing is inhibited.

czynnikdéw (np. zanieczyszczenie, btedy transkrypcjii zmniejszo-

na stabilnos¢).

UWAGA3
Modyfikacja urzadzenia moze obejmowac:

Rys. 1 Przyktad FSM (pierwsza strona)
Zrédto: https;//assets.publishing.service.gov.uk/media/5485abc340f0b6024400025d/con22
8777.pdf.

— trwate lub tymczasowe zmiany w oznakowaniu lub instrukgji
uzytkowania,
— porady dotyczace zmiany sposobu uzytkowania urzadzenia,
np. producent moze doradzi¢ zmiane procedury kontroli ja- FSCA stanowi o charakterze przyjetych dziatan korygujacych
koéci, np. stosowanie kontroli 0séb trzecich lub czestsze ka- w formie specjalnej obserwacji pacjenta, niezaleznie od tego,
libracje lub modyfikacje wartoscireferencyjnych urzadzenia, czy wszelkie uszkodzone, niewszczepione urzadzenia pozostaja
—zmiane warunkéw przechowywania probek, ktéra ma by¢ dostepne do zwrotu. W przypadku urzadzer diagnostycznych
stosowana z IVD, (np. IVD, sprzet lub urzadzenia do obrazowania) dziatania kory-
—porady wydawane uzytkownikom w zwigzku ze zmiang gujace polegaja na ponownym przebadaniu pacjenta, powtor-
podanego okresu waznosci dla urzadzen IVF/ART (np. pro- nym testowaniu prébek lub przegladzie poprzednich wynikéw.
ducent informuje uzytkownikéw o btedzie na etykiecie
UWAGA 5

Powyzsze wytyczne okre$lone w dokumentach MHRA i HSE wy-

urzadzenia, ktére wskazuje na dtuzszy okres trwatosci niz
rzeczywiscie zatwierdzony jest okres trwatosci produktu),
—aktualizacja oprogramowania po identyfikacji btedu w wer-  korzystuja definicje FSCA jako synonim przywotania, o ktérym

sji oprogramowania. jest mowa w art. 10 ust. 1, ust. 1b dyrektywy MDD i art. 11 dy-

Producent/przedstawiciel producenta musi jasno okresli¢
przez kogo ta modyfikacja moze by¢ wykonana - czy aktualizacja
oprogramowania jest realizowana przez klientéw, inzynieréw
serwisowych lub przez zdalny dostep.

UWAGA 4
Porada udzielona przez producenta moze obejmowaé modyfika-
cje zarzadzania klinicznego produktem/prébka w celu uwzgled-
nienia ryzyka zgonu lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta, w szczegdlnosci w zakresie cech charakterystycznych
urzadzenia. Na przyktad w sytuacji wszczepianych urzadzen
czesto nie mozna uzasadnic klinicznie eksplantacji urzadzenia.
4/2018
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rektywy IVD, poniewaz nie zostaty stworzone zharmonizowane
definicje wycofania.

Zazwyczaj FSCA jest wymagane, gdy informacja wskazuje na
niedopuszczalny wzrost ryzyka stwarzanego przez urzadzenie
medyczne, ktére zostato wprowadzone i dostarczone na rynek
(tj. do dowolnego odbiorcy innego niz przedstawiciel producen-
ta). Informacje te mogg pochodzi¢ z dowolnego obszaru ryn-
ku: nadzoru cze$ci zamiennych, dodwiadczenia w uzytkowaniu
urzadzenia, obstugi urzadzenia lub konserwacji, wynikéw we-
wnetrznego testowania urzadzenia, przegladu projektu urza-
dzenia, zmiany w produkgji lub specyfikacji komponentéw itp.

Dokument normatywny ,Urzadzenia medyczne. Zastosowanie
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zarzadzania ryzykiem w urzadzeniach medycznych” (BS EN ISO
14971 2007) [9] zapewnia bardzo pomocny stan wiedzy i wska-
zéwki na ten temat.

Dwa kluczowe czynniki, ktére sa niezbedne, aby umozliwic¢
producentom podjecie skutecznych dziatan naprawczych w za-
kresie bezpieczeristwa w obszarze, to:

1.

Producenci musza ustanowi¢ procedury dla FSCA, w ktérych

Ustanowienie procedury utatwiajgcej proces FSCA

maja zastosowanie ich wtasne operacje, zgodne z przyjetymi
wytycznymiimozliwe do zrealizowania w dowolnym momencie.
Procedura ta powinna by¢ regularnie sprawdzana i aktualizowa-
na w razie potrzeby. Kierownictwo i wyznaczony personel po-
winien zna¢ zakres obowigzkéw zwiazanych z procedurg i z za-
pisami.

2. Prowadzenie dokumentacji utatwiajacej identyfikowalnos¢

produktu

Zapisy producenta powinny obejmowac:

* zapisy wyrobéw medycznych wedtug daty produkgji i partii
lub serii numeru,

* mozliwoé¢ Sledzenia wyrobéw medycznych bezposrednio
do uzytkownikéw i bezposrednio do przedstawicieli produ-
centa.

Kontrakty z dystrybutorami powinny zapewni¢, ze dalsze
zapisy dotyczace identyfikowalnosci urzadzen po osiggnieciu
ostatecznego uzytkownika sg utrzymywane tak daleko, jak to
mozliwe. System rejestracji i dystrybucji urzadzen medycznych
powinien umozliwia¢ natychmiastowg identyfikacje uzytkowni-
kéw i dystrybutoréw. Dokumentacja musi by¢ zachowana przez
caty czas, w ktérym uruchomienie procesu FSCA moze by¢ ko-
nieczne (tj. okreslony czas zycia produktu).

Tabela 1 Schemat realizacji procedury w ramach FSCA

Zrédto: https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment

data/file/403818/Directives_Bulletin_no3.pdf.
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FSN (Field Safety Notice)

Ogtoszenie o bezpieczenstwie (FSN) jest komunikatem wysta-
nym do klientéw i/lub uzytkownikéw przez producenta lub jego
przedstawiciela w zwiazku z dziataniem naprawczym w zakresie
bezpieczenstwa. FSN jest informacja od producenta, co uzyt-
kownik musi zrobi¢, aby zmniejszy¢ okreslone ryzyko zwigzane
Z uzywaniem urzadzenia medycznego. Dziatania te okreslane
sq jako ,dziatania naprawcze w obszarze” (FSCA). Uzytkownik
jest zobowiagzany postepowac zgodnie z otrzymanym od produ-
centa ostrzezeniem dotyczacym bezpieczenstwa i wprowadzié
dziatania w trybie pilnym. Wazne jest, aby uzytkownik podjat
dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzit producentowi,
ze otrzymat FSN oraz jakie dziatania podjat. Odpowied? jest zo-
bowigzaniem producenta, a nastepnie MHRA do monitorowania
postepu dziatar korygujacych. Bez tej odpowiedzi producent
nie moze podpisac sie pod dziataniami naprawczymi, a MHRA
moze by¢ zmuszona do wydania powiadomienia o urzadzeniach
medycznych.

FSN nalezy przygotowac na odpowiednim poziomie dla do-
celowego odbiorcy, ze szczegdlng wrazliwoécig na okolicznosci,
w ktérych moze nastapic¢ ogtoszenie wysytane bezposrednio do
pacjentéw/cztonkéw spoteczenstwa. Producenci mogq rozwa-
zy¢ zawarcie informacji na temat przyczyny problemu/niezgod-
noéciw dziataniu urzadzenia/produktu medycznego, jeslijest on
znany w momencie wydania FSN. Dystrybucja FSN nie powinna
by¢ jednak opdzniona w oczekiwaniu na pozyskanie tych infor-
macji — sam fakt dysfunkcji/nieprawidtowego dziatania nalezy
ogtosi¢, poniewaz ryzyko dla uzytkownika jest kluczowym ele-
mentem.

FSN powinien by¢ dostarczony w formie, ktéra zapewni jego
otrzymanie w sposéb skuteczny wraz z dotaczonym formularzem
potwierdzenia informujacym, ze docelowy odbiorca otrzymat do-
kument. Ponadto MHRA stawia wysokie wymagania co do jakosci

ity GOV.UK

Home

Alerts and recalls for drugs and medical devices

Field Safety Notice -19 to 23 February
2018

Summary List of field safety notices (FSNs) from medical
device manufacturers from 19 to 23 February 2018

Published 26 Fehruary 2018
From: Medicines and Healthcare products Requlatory Agency

Rys. 2 Przyktad listy rejestracji FSN
Zrédto: https://www.gov.uk/drug-device-alerts/field-safety-notice-19-to-23-febru
ary-2018.
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zawartej informacji w wersji FSN, jako ze jest on umieszczony,
opublikowany i upubliczniony na stronie internetowej MHRA. Je-
zeli dystrybucja w wersji papierowej lub elektronicznej jest ogra-
niczona, informacje FSN mozna przekaza¢ osobiscie lub telefo-
nicznie, a FSN w formie pisemnej moze by¢ dostarczone pézniej.

Odpowiedzialnos¢ prawna

To producenci s3 odpowiedzialni za wdrozenie skutecznego sys-
temu nadzoru nad bezpieczenstwem uzytkowania urzadzen me-
dycznych po wprowadzeniu na rynek, aby zabezpieczy¢ wszelkie
problemy lub ryzyko zwiazane z korzystaniem z urzadzenia po
jego swobodnym wprowadzeniu do obrotu. Producenci dziataja-
cy zgodnie z normg ,Urzadzenia medyczne — Systemy zarzadza-
nia jakoscia — wymagania dla celéw regulacyjnych” (BS EN ISO
13485 2003) powinni ustanowi¢ udokumentowang procedure
dla systemu nadzoru nad produktem/urzadzeniem i jego uzyt-
kowania w zakresie wynikajacym z jego charakterystyki. System
ten powinien by¢ tak zaprojektowany, aby zapewniat wczesne
ostrzeganie przed problemami zwigzanymi z jako$cia. Produ-
cent jest takze odpowiedzialny za wktad w dziatania naprawcze
i zapobiegawcze procesu dziatania. Wszyscy producenci powinni
prowadzi¢ rejestr raportéw incydentéw i nieprawidtowego dzia-
tania urzadzenia, zwiekszajacego ryzyko narazenia pacjenta na
dziatania niepozadane, otrzymane z dowolnego Zrédta na temat
wszystkich swoich produktéw. Raporty dotyczace wypadkdw po-
winny by¢ niezwtocznie ocenione przez kompetentny personel,
takze w oparciu o zewnetrzne ekspertyzy, jesli jest to konieczne
i w konsekwencji nalezy podja¢ odpowiednie dziatania. Ocena
kazdego sprawozdania i podjete dziatania powinny by¢ szczegé-
towo opisane w dokumentacji producenta. W zaleznosci od cha-
rakteru urzadzenia, czynnos$ci inne niz przeglad skarg klientéw/
uzytkownikéw (np. ankiety dotyczace klientéw/uzytkownikdw,
przeglady literatury, obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do
obrotu itp.) moga by¢ takze odpowiednim narzedziem w ramach
systemu nadzoru produktu po wprowadzeniu na rynek.

Zgtaszanie incydentow
przez producentow

Wszyscy producenci lub ich upowaznieni przedstawiciele, kté-
rzy wprowadzaja/dystrybuuja urzadzenia medyczne na rynku
w UE, sa prawnie zobowiazani do zgtaszania incydentéw w try-
bie natychmiastowym. Dokument wprowadzony przez MHRA na
podstawie Dyrektywy EU - Vigilance MEDDEV rev 5 — zawiera
szczegbtowe wskazdéwki dotyczace:

ustalenia, czy dany incydent spetnia kryteria sprawozdawcze,

okresowego raportowania podsumowujgcego,

raportowania trendow,

prawidtowos$ci formularzy raportowania w celu zapewnie-

nia odpowiednich danych,

skali czasowej raportowania,

adresata zgtoszenia.
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Dokument réwniez zawiera przyktady zgtaszanych incyden-
téw i modelowy formularz zgtoszenia incydentéw. Wszelkie
incydenty wystepujace w Wielkiej Brytanii powinny zostac zgto-
szone do Adverse Incident Centre (AIC) w MHRA.

Raporty uzytkownika

Réwnolegle z systemem raportowania producentéw, w MHRA
dziata réwniez system dobrowolny, w ramach ktérego uzytkow-
nik moze zgtosi¢ wszelkie problemy zwiazane z urzadzeniem do
AIC w MHRA. System ten obejmuje wszystkie kategorie urza-
dzed medycznych i niektére urzadzenia medyczne uzywane
w systemie opieki zdrowotnej Wielkiej Brytanii i systemie opieki
spotecznej. MHRA zapewnia uzytkownikom aktualne wskazéwki
o tym, w jaki sposéb incydenty powinny by¢ zgtaszane do AIC,
a takze obstuguje system on-line do raportowania. Wtasciwe
organy nadzorcze, po otrzymaniu raportu od uzytkownikdw,
sq zobowigzane na mocy dyrektyw dotyczacych wyrobéw me-
dycznych do poinformowania producenta danego wyrobu lub
jego upowaznionego przedstawiciela o przestanym sprawoz-
daniu. Zdarzenia zgtaszane przez uzytkownikéw do MHRA za
posrednictwem systemu raportowania s3 wprowadzane do
bazy danych AITS (Adverse Incident Tracking System), nadawany
jest im numer referencyjny oraz przypisuje sie im oszacowane
ryzyko. Ta wstepna ocena ryzyka jest podstawa do klasyfikacji
incydentu do jednej z pieciu kategorii dochodzer/dziatan: pil-
ne —dogtebne, dogtebne, standardowe, informacyjne iinne. Na-
stepnie MHRA nawiazuje kontakt z producentem urzadzenia lub
przedstawicielem, aby wyjasni¢, jakich dziatarn spodziewaja sie
w zwiazku ze zgtoszonym incydentem/raportem. Jednym z ta-
kich oczekiwan jest to, ze producent podejmie sie samodzielnej
oceny sprawozdania w odniesieniu do dyrektyw i wytycznych
dotyczacych nadzoru, na podstawie ktorej dostarczy informacje
uzupetniajace i/lub koricowe. Jedli producent uwaza, ze raport
uzytkownika nie spetnia wymogdéw monitorowania czujnosci,
powinien to uzasadni¢ w odpowiedzi do MHRA. MHRA nie do-
starcza do uzytkownika ostatecznego wyniku przeprowadzo-
nych dziatan/éledztwa/nadzoru, chyba ze uzytkownik zwréci sie
formalnie o ich przedstawienie. Generalna zasada procedury
dochodzenia jest taka, ze to producent przeprowadzi docho-
dzenie, zgodnie zwymogami dyrektywy i/lub lokalnych regulacji
dotyczacych produktéw/urzadzen medycznych, podczas gdy
wtasciwy organ monitoruje postep.

Wytaczyc z uzytkowania klinicznego
czy ocenic ryzyko?

Opisany powyzej proces zgtaszania wypadkdw/incydentéw/
nieprawidtowosci w dziataniu systemu/urzadzenia/produktu
medycznego, czy to od strony producenta, czy tez uzytkow-
nika, dotyczy systemu/urzadzenia/produktu medycznego juz
wprowadzonego na rynek i bedacego w uzytkowaniu (post fac
tum). Powstaja pytania: jak nalezy postepowad, jakie decyzje/
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dziatania nalezy podja¢ po otrzymaniu informacji, ze juz uzytko-
wany sprzet posiada niepozadane cechy, ktére moga wptynacé na
bezpieczenstwo/jakos¢ realizowanych procedur medycznych?
Co moze oznacza¢ przyjecie wytycznych/zalecanych dziatan
korygujacych/naprawczych? Kilka przyktadéw spotkania/zmie-
rzenia sie z dokumentami typu FSN pozwoli na zaprezentowa-
nie przyjetych rozwigzan, nie zawsze zwiazanych z wycofaniem
systemu/urzadzenia z uzytku klinicznego. Szacowanie ryzyka
istniejacych dysfunkcyjnosci/niepozadanych charakterystyk pa-
rametrow pracy w stosunku do korzysci wynikajacych z dalsze-
go uzytkowania posiadanych urzadzer lub w stosunku do wpro-
wadzenia zmiany w ich ustawieniach/protokotach klinicznych,
moze stanowi¢ droge do wtaéciwego zarzadzania nimi oraz pro-
cesami klinicznymi.

1. Tomograf komputerowy firmy Philips

Rys. 3 Fragment pierwszej strony FSN dla systemu tomograficznego firmy Philips
Zrédto: Materiat wtasny.
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Opis niezgodnosci w dziataniu systemu (producent)
Firma Philips w FSN poinformowata uzytkownikéw o proble-
mach zwigzanych z systemami Brilliance Big Bore CT z oprogra-
mowaniem w wersji 4.2.0.
Najwazniejsze to:
1. Komunikat kontrolny EFOV (rozszerzone pole widzenia)
nie wyswietla sig, gdy ustawione zostato FOV > 600 mm
dla przerwanego skanowania

\ artykut naukowy \ scientific paper

Istnieja trzy przyczyny, ktére moga powodowaé problem
z oprogramowaniem RFLD Big Bore 4.2:

— po aktywowaniu EFOV w preferencjach operator rozpoczyna
skanowanie z FOV < 600 mm i przerywa skanowanie. Po uru-
chomieniu skanowania, a nastepnie pauzie, w oknie podgla-
dowym operator zwieksza FOV do wiecej niz 600 mm. Okno
komunikatu kontrolnego EFOV nie wyswietla sie. W oknie ko-
munikatu kontrolnego EFOV powinny by¢ wyswietlane opcje
,Dodaj duplikat wyniku z FOV 600" i ,Kontynuuj bez duplika-
tu wyniku [Niezalecane]”, aby operator mégt podja¢ decyzje
o uruchomieniu dwéch lub jednej rekonstrukgji (EFOV i stan-
dardowe FOV = 600 mm lub tylko EFOV);

—jesli FOV zostanie zwiekszone do wartosci wiekszej niz 600
mm po zakorczeniu rekonstrukcji w ,wynikach edycyjnych”, nie
zostanie wyséwietlone okno komunikatu kontrolnego EFOV;

—jesli operator wybrat opcje ,Powiel wynik z FOV = 600",
wstrzyma skanowanie i uruchomi ostateczng rekonstrukcje,
nie zostanie utworzony duplikat wyniku z FOV = 600.

We wszystkich trzech przypadkach konsekwencjg jest brak
utworzenia rekonstrukcji z FOV = 600, uzupetniajacej dla EFOV
lub nie zostanie wysSwietlony komunikat dla operatora, ze rekon-
strukcja zostata wykonana dla EFOV > 600 mm.

2. Preferuj pola wyboru ,$rodek x/y 0" i ,wytacz obrét
wynikéw" zaznaczone automatycznie podczas spraw-
dzania, Symulacji TK”

Preferowana jest poprawiona funkcjonalnos¢, tak aby system
maogt automatycznie wiaczy¢ ustawienie ,center x/y 0" i ,wyta-
czy¢ rotacje wynikéw"” po wtaczeniu ,Karty egzaminacyjnej sy-
mulacji TK".

3. Tumor LOC umozliwia blokowanie POI (Point of Inte-
rest), gdy wyswietlany jest w nie-izocentrum

Podczas wewnetrznych testow symulacji klinicznej Pinnacle3
Tumor LOC w wersji 14.0 odkryto, ze izocentrum mozna ozna-
czy¢ nawet wtedy, gdy nie jest ono wyswietlane w ptaszczyZznie
obrazu MPR (rekonstrukcja wieloptaszczyznowa).

4. Skanowanie ze $ledzeniem kontrastu zakoficzone, nie
zostaty wygenerowane zadne obrazy

Skanowanie ze Sledzeniem kontrastu moze sie wydawac za-
kofczone, ale nie s3 generowane zadne obrazy, a plik danych
pierwotnych nie jest dostepny do rekonstrukgji offline.

5. Continuous Link planuje skan kliniczny poza Surview

Przy planowaniu skanowania klatki piersiowej i jamy brzusz-
nej/miednicy klatka piersiowa jest zwykle planowana i wykony-
wana w pierwszej kolejnosci. Jednakze, jesli skanowanie jamy
brzusznej/miednicy jest planowane przed skanem klatki piersio-
wej, nalezy doktadnie sprawdzi¢ dtugos¢ skanu klatki piersiowej
przed rozpoczeciem akwizycji. Planowany zakres skanowania
klatki piersiowej moze rozciggac sie poza granice Surview.

6. Zastosowanie przechylenia gantry w pierwszym MPR,
gdy inne osiowe wyniki s3 nieplanowane, powoduje
zmiang dtugosci skanowania i liczbe cykli skanowania

Jesli pierwszym wynikiem jest wynik wieloptaszczyznowej
rekonstrukcji (MPR), taki jak Sagittal lub Coronal i jest do niego
412018
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zastosowane pochylenie gantry, a nastepnie zostanie zaplano-
wany zakres skanowania (albo podczas naciskania ,Go” lub przy
wybieraniu nieplanowanego wczesniej wyniku osiowego), na-
stepuje zmiana w dtugosci i liczbie cykli skanowania.

7. .System nadal sie uruchamia. Prosze czekaé¢...” - btad

Podczas anulowania egzaminu po ukofczeniu wszystkich
skanéw zawartych w jednym badaniu, system moze wyswietli¢
komunikat ,wciaz trwa inicjalizowanie..., prosze czekac..." i nie
odpowiadac na probe ostatecznego zakoriczenia badania.

8. Automatyczne lokalizacje nie dziatajg zgodnie z ocze-

kiwaniami

Podczas korzystania z automatycznej lokalizacji, aby zaplano-
wac zakres skanowania, dla badania zawierajacego wiele akwi-
zycji z wieloma rekonstrukcjami, automatyczne wyszukiwanie
moze nie dziata¢ zgodnie z oczekiwaniami. Jesli uzytkownik nie
zauwazy, ze lokalizacja automatyczna nie zaplanowata takiego
samego zasiegu Z dla wybranych wynikéw, moze to spowodo-
wac nieprawidtowe zeskanowanie.

9. System zakonczyt badanie przed jego rzeczywistym

zakonczeniem

Jesli skanowanie zostanie anulowane przez Gantry w ciggu
ostatnich 200 ms skanowania, konsola moze przesta¢ reagowac
z powodu btedu oprogramowania, ktéry powoduje, ze oprogra-
mowanie Gantry nie powiadamia konsoli, ze skasowanie zostato
anulowane. Operator moze ponownie uruchomi¢ gtéwny kom-
puter, aby odzyskac¢ operacyjnos¢ systemu.

10. System ,zamrozony” po wcisnieciu pauzy

Btad oprogramowania moze wystapi¢, gdy przycisk Pause/
Cancel zostanie nacisniety na kofcu transwersalnego skanowa-
nia. Wstrzymanie skanowania moze spowodowad zawieszenie
sie konsoli, co zmusza operatora do ponownego uruchomienia
gtéwnego komputera.

Oszacowane ryzyko przez producenta
Ryzyko wniesione przez niezgodnosci 1-3 —nieprawidtowe bada-
nie, skanowania, rekonstrukcja.

Ryzyko wniesione przez niezgodnosci 4-10 — ponowne wyko-

nanie skanowania.

Zalecane dziatania przez producenta
Zalecane jest, aby uzytkownik podjat nastepujace odpowiednie
dziatania w odniesieniu do poszczegdlnych niezgodnosci:

1. Komunikat kontrolny EFOV nie wyswietla sig, gdy
ustawiono FOV > 600 mm dla przerwanego skanowania

Nalezy zidentyfikowac etykiete obrazu z EFOV i wyrazng réz-
nice w jakos$ci obrazu powyzej 600 mm FOV. W razie potrzeby
nalezy uzyc rekonstrukcji offline, aby wygenerowac wynik FOV
<=600.

2. Preferuj pola wyboru ,$srodek x/y 0” i ,wytacz obroét
rekonstrukcji” zaznaczone automatycznie podczas
sprawdzania,, Symulacji TK”

W przypadku ,Karty egzaminacyjnej symulacji TK” zaznacz

manualnie ,Wymus X/Y na 0/0" i ,Wytacz obrét rekonstrukcji”.
4/2018
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3. Tumor LOC umozliwia blokowanie POI, gdy wyswietla-
ny jest w nie-izocentrum
Zablokuj POI, jesli wyswietlasz co najmniej jedno okno pod-
gladu 2D, a POI, ktére chcesz zablokowag, jest widoczne we
wszystkich widocznych oknach 2D.

4. Skanowanie $ledzace kontrast zakonczone, a nie zo-
staty wygenerowane zadne obrazy

Uzytkownik nie moze podja¢ zadnych dziatarh w celu uniknie-
cia tego problemu.

5. Continuous Link planuje skan kliniczny poza Surview

Uzyj funkcji ,zoom", aby zmniejszy¢ rozmiar Surview i po-
twierdzi¢ doktadno$¢ planowanego obszaru.

6. Zastosowanie pochylenia gantry w pierwszym wyniku
MPR, gdy inne osiowe rekonstrukcje s3 nieplanowane,
powoduje zmiane dtugosci i liczby cykli skanowania

Pierwszy wynik skanowania wzdtuznego powinien zawsze
by¢ wynikiem osiowym i zaplanowany jako pierwszy. Jezeli wta-
czone s3 MPR, powinny one podazac za wynikiem osiowym.

1.

W sytuacjach, w ktérych system moze sie ,zawiesi¢” pod ko-

»System nadal sie uruchamia. Prosze czekaé..." - btad

niec skanowania, nalezy ponownie uruchomi¢ system. Po po-
nownym uruchomieniu wyniki mogg by¢ dostepne w katalogu
pacjentéw i/lub moga by¢ rekonstruowane z nieprzetworzo-
nych danych w folderze rekonstrukgji. Jesli dane sg niedostepne,
moze by¢ wymagane ponowne skanowanie.
8. Automatyczne lokalizacje nie dziataja zgodnie z ocze-
kiwaniami
Uzytkownik moze recznie zaplanowad te same lokalizacje
Z dla wynikéw z automatyczna lokalizacja.
9. System zakonczytbadanie przed zakoficzeniem skano-
wania
Wytacz i uruchom gtéwny komputer, zgodnie z zaleceniami za-
wartymi w instrukcjach uzytkowania systemu. Aby uniknac tego
problemu, zamknij gtéwny system przynajmniej raz dziennie.
10. System ,zawiesza sie” po wcisnieciu pauzy
Konieczne jest przestrzeganie rutynowych zalecen dotycza-
cych zamykania systemu opisanych w instrukcji obstugi systemu.

Dziatanie planowane przez producenta
Philips Healthcare informuje uzytkownikéw, ktérych systemy sa
obcigzone wymienionymi problemami, poprzez wystanie FSN
(Field Safety Notice).

FCO (Field Change Order) bedzie realizowane, aby skorygowa¢
przedstawiony w dokumencie problem.

Inzynier Philips bedzie w kontakcie z uzytkownikiem w spra-
wie FCO.

Dziatania podjete przez uzytkownika

Po otrzymaniu FSN uzytkownik (fizycy medyczni) przeprowadzit
sprawdzenie systemu w zakresie opisanych probleméw zwia-
zanych z systemem. Zostato takze zweryfikowane, ktéry z nich
dotyczy zakresu uzytkowania. W wyniku przeprowadzonych

czynnosci zostat wygenerowany wewnetrzny dokument, ktéry
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stanowiti uscislat, jak dziatania i standardy postepowania nalezy

przyjac (technicy elektroradiologii jako uzytkownicy kliniczni):

1.1) Dziatanie wymagane w stosunku do uzytkownikdéw klinicz-
nych (technicy elektroradiologii) — jezeli wybierane jest
FOV > 600 mm przed skanowaniem i zostato ono przerwa-
ne z jakiegokolwiek powodu, wtedy zmiana FOV w oknie
podgladowym nie przyniesie zadnego rezultatu. System
nie wyswietli komunikatu o podwdjnej rekonstrukcji dla
600 mmidla FOV > 600, jezeli podjete zostato ponowienie
skanowania. Uzytkownik musi upewnicsie, ze podwdjna re-
konstrukcja zostata wykonana. Jezeli nie, nalezy uruchomi¢
ponownie rekonstrukcje manualnie.

1.2

Nie nalezy wykonywac rekonstrukcji EFOV pomiedzy trwa-
jacym jeszcze procesem skanowania a wcinieciem klawi-
sza zakonczenia badania. Badanie powinno by¢ zakorczone
i rekonstrukcja moze byé wykonana z danych surowych dla
badania TK.

1.3) Zasadniczo, niezaleznie od przyczyn zatrzymania skanowa-

=

nia, zawsze rekonstrukcje powinny by¢ sprawdzone. Jezeli
jest to wymagane, rekonstrukcje o réznych parametrach
ich ustawienia moga by¢ uruchomione z poziomu danych

surowych.

2) Niewymagane jest zadne dziatanie. Wszystkie zaimplemen-
towane protokoty kliniczne spetniajg kryteria zalecer dla
tego problemu.

3) Niewymagane jest zadne dziatanie. TumourLoc nie jest sto-
sowany.

4)  Niewymagane jest zadne dziatanie. $Sledzenie kontrastu nie
jest stosowane — skanowanie bazuje na opdznieniu czaso-
wym. Bolus tracking nie jest stosowany.

5)  Nie dotyczy.

6) Nie dotyczy.

7)  Niewymagane jest zadne dziatanie. Wymagane moze by¢
tylko ponowne uruchomienie systemu.

8) Nie dotyczy.

9) Niewymagane jest zadne dziatanie. Wymagane moze by¢
tylko ponowne uruchomienie systemu.

10) Niewymagane jest zadne dziatanie. Wymagane moze by¢

tylko ponowne uruchomienie systemu.

Philips przeprowadzit takze upgrade systemu ze wzgledu na
wprowadzone nowe funkcjonalnoséci i korekte réznych potwier-
dzonych dysfunkcjonalnosci/nieprawidtowosci w dziataniu sys-
temu TK. W praktyce okazato sie, ze takze ten proces byt obcia-
zony wysokim ryzykiem nieprawidtowego jego przebiegu. Przed
upgradem zapoznano sie z dokumentacja stanowigcg o jego za-
kresie. Podjeto decyzje o przeprowadzeniu testéw dopuszcza-
jacych w ograniczonym zakresie, potwierdzajacym, ze system
utrzymat charakterystyki i parametry stanowigce o cechach re-
konstrukgcji i obrazéw. Poniewaz upgrade wnidst bardzo duzo ko-
rekcji i nowych modalno$ci, zmian w ustawieniach systemu wraz
ze zmiang nazw protokotéw klinicznych/procedur skanowania,
okazato sie, ze to ostatnie spowodowato, iz uzytkownik stra-
cit z systemu swoje zoptymalizowane protokoty skanowania.

\ artykut naukowy \ scientific paper

Wynikneto to z uzycia w procesie dopuszczenia systemu do
uzytkowania klinicznego nazw dla procedur skanowania, ktére
zostaty zunifikowane na potrzeby przyjetej metodologii opty-
malizacji protokotéw klinicznych. Upgrade nie rozpoznat nazw
klienta dla protokotéw i nie mégt dokonac transkrypcji do nowej
wersji. Wszystkie niezidentyfikowane nazwami protokoty , znik-
nety” z systemu — fizycznie ustawienia byty wgrane na twardy
dysk, ale system nie rozpoznat ich i nie wprowadzit na liste do-
stepnych protokotéw. Réwniez posiadany backupsystemu, ktéry
zapewniono w ramach szacowanego ryzyka potencjalnej mozli-
woSsci utraty danych, nie zadziatat. Jeden z aplikantéw posiadat
swdj backup protokotdéw klienta i po dokonaniu manualnej tran-
skrypcjinazw w niezaleznym edytorze - wprowadzenie protoko-
téw stato sie mozliwe, ale system zmienit w sposéb przypadko-
wy ustawienia parametrow skanowania. Wszystkie musiaty by¢
zweryfikowane z posiadang wersja papierowq i niezalezng elek-
troniczng wszystkich, a nastepnie przeprowadzono ponownie
w ograniczonym zakresie testy dopuszczajgce do uzytkowania
klinicznego. Pokazuje to, jak wazne jest zapoznanie sie z zakre-
sem podejmowanych dziatan w ramach FCO oraz jakie efekty
i ryzyka moze to przynies¢.

2. Elekta XVI system (KA for the customer/Field)

Opis niezgodnosci w dziataniu systemu (producent)
Zidentyfikowano nastepujace problemy z generatorem XVI kV:
* niestabilne mA prowadzace do dodatkowej dawki kV do
25-30%,
+ zdolno$¢ generatoréw kV do wykrywania wartos$ci mA poza
tolerancja (E12).

Niestabilna dawka:
Typ generatora: tylko SHFR400 — dostarczane z wersjami pro-
dukeyjnymi XV1 5.0.3/5.0.4

Generator SHFR400 potencjalnie dostarcza fluktuujaca war-
tos¢ dawki dla ustawionych parametréw, zwykle wysokich war-
tosci kVp (120 kVp) i niskiego mA (< 20 mA). Gtéwna przyczyna
jest to, ze petla kontrolna mA nie reguluje skutecznie mA. Tylko
niskie ustawienia mA s obcigzone ta niezgodnoscia w dziataniu.
W wyniku tego problemu niektére impulsy kV w skanie moga
by¢ dostarczane z wyzszym mA, a zatem dawka wyjsciowa jest
wyzsza niz oczekiwana, co prowadzi do potencjalnego zwiek-
szenia dawki kV/skan do 25-30%. (Uwaga autora — w pomiarach
przeprowadzonych na dwéch systemach dla niskich wartosci
mA stwierdzono, ze warto$¢ wydajnosci w stosunku do wartosci
$redniej dla badanego zakresu mA byta wyzsza dla niskich ich
warto$ci mA < 16 mA 0 40-45%).

Skanowanie dla wysokiej energii (120 kV) i wysokich wartosci
mA (> 20mA) nie jest obciazone tym efektem fluktuacji wartosci
mA. Obserwuje sie je przy wysokich wartosciach kVp (120 kVp)
i niskich mA (< 20 mA).

Podczas gdy producent systemu pracuje nad rozwigzaniem,
zalecane jest, aby klienci nie uzywali ustawien wstepnych
4/2018
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o napieciu 120 kV i mniej niz 20 mA. Domyslne ustawienia fa-
bryczne dostarczone z systemem mieszczg sie w zakresie i moga
by¢ uzywane. Domyslne ustawienia wstepne zostaty zoptymali-
zowane w celu spetnienia okreslonych ograniczen. (Uwaga au-
tora —ta rekomendacja w przypadku niektérych protokotéw kli-
nicznych, zaimplementowanych po procesie optymalizacji oraz
wprowadzeniu indywidualizacji ich do obszaru anatomicznego,
zakresu skanowania i warunkéw anatomicznych pacjenta, moze
spowodowad dwukrotne zwiekszenie dawek).

Producent jest takze Swiadomy, ze dostarczona dawka stata
sie gtéwnym czynnikiem determinujagcym wprowadzanie proce-
su optymalizacji protokotéw klinicznych przez wiele jednostek,
a tym samym wykorzystaniem niestandardowych ustawien
wstepnych. Podczas cyklu weryfikacji i walidacji generatora/
systemu Elekta uzywata tylko parametréw dla domyslnych usta-
wien implementowanych wraz z systemem, dlatego problem
ten nie zostat wykryty wewnetrznie. Wyciggane sa wnioski,
a przyszte testy obejma te ustawienia niskiej dawki.

Wykrywanie btedu E12:

Typ generatora: SHFR400 i SHF435

Ten problem techniczny jest zwiazany z brakiem wykrywania
przez generator wartoéci pradu poza tolerancja (mA) i ozna-
czajacy btad (E12). Aby wartos¢ mA znalazta sie poza tolerancja,
musi najpierw wystapi¢ awaria procesu w kalibracji urzadzenia
lub awaria generatora/jego elementéw podczas uzywania. Ge-
nerator powinien zapewnia¢ wygenerowanie proporcjonalnej
dawki promieniowania wychodzacej lampy rtg do wartosci mA
po ustaleniu pradu w lampie. Aktualnie stosowane typy genera-
toréw moga charakteryzowac sie brakiem mozliwosci wykrycia
wartosci mA poza tolerancja lub moga wykry¢ przy okreslonych
warunkach ekspozycji.

Generator Specyfikacja E12
SHF435 Brak wykrycia E12
SHFR400 Wykrycie E12 dla ekspozycji 2 20ms

Rozwazono wszystkie mozliwe scenariusze, ktére moga pro-
wadzi¢ do zmiany ryzyka. Elekta ocenita potencjalne ryzyko jako
Jniewielkie” i akceptowalne. Podsumowanie i uzasadnienie dla
kazdego znajduje sie ponizej.
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Powyzsze scenariusze w szerokim zakresie obejmuja potencjal-
ne zdarzenia, ktére moga wystapié, gdyby pojawit sie btad genera-
tora prowadzacy do znaczacej zmiany mA. Pomimo tego, ze gene-
rator moze nie wykry¢ warto$ci mA poza tolerancjg —w zaleznosci
od modelu generatora i uzywanych ustawien —istniejg inne ogra-
niczenia, ktére determinuja maksymalne mozliwe natezenie mA:

moc wyjsciowa lampy:
— dla mA < 80mA system uzywa matego filamentu lampy
RTG,

ustawienie dla matego ogniska jest ograniczone do 15
kW (kV p x mA), aby zapobiec jego uszkodzeniu podczas
skanowania,

petna moc/max mA generatora (40 kW) spowoduje
uszkodzenie matego filamentu;

* wydajnos¢ cieplna lampy RTG:

— toograniczenie ma wieksze zastosowanie dla ustawien
> 80 mA i duzego ogniska, ze wzgledu na wytwarzana
wieksza moc (~ 45kW),
wiekszo$¢ mocy doprowadzanej do lampy rtg jest za-
mieniana na ciepto. Wraz ze wzrostem wartosci mA
wzrasta catkowita moc lub energia wydzielana w posta-
ci ciepta. Anoda lampy RTG i obudowa maja ograniczo-
na pojemnos¢ cieplng. Ustawione ograniczenia chronia
lampe rtg przed awarig anody lub zadziataniem termo-
statu obudowy.
przyktad: jesli zostata osiggnieta maksymalna wartosé
mA, to tylko okoto 300 projekcji zostanie wykonanych
przed osiggnieciem poziomu uszkodzenia lampy.

W przypadku kazdego innego ustawienia wstepnego lub je-
Sli mA generatora miatoby znaleZ¢ sie poza tolerancjg, ale bez
przekraczania max mA (lub mocy wyjsciowej) generatora lub
do poziomu, ktéry spowodowatby uszkodzenie lampy RTG, to
dodatkowy wktad dawki skanowania kV do dawki terapeutycz-
nej pozostanie ponizej progéw dawki < 5% dodatkowej dawki.
Ponadto standardowe procedury QA pozwalaja na wykrywanie
wysokiego mA zaréwno poprzez pomiary dawki, jak i mA. Naj-
prawdopodobniej nastapi zmiana w jakosci obrazu ze wzgledu
na zwiekszone mA — jakos$¢ obrazéw prawdopodobnie poprawi
sie, zanim stang sie czeSciowo lub catkowicie nasycone. Zmiana
ta moze réwniez zmieni¢ poziom detekdji.

Przebieg Wynik Ryzyko/uwagi

Niska wartos¢ mA
(nizsza wartos¢

Obrazy

nieakceptowalne  ,zmarnowanego” skanowania

Nizsza dawka niz oczekiwana lub zarejestrowana; wykrywalne usterki drobne i akceptowalne/podobne do

dawki niz

oczekiwana) Obrazy

prawidtowe/
Obrazy
akceptowalne

Brak mozliwego ryzyka.

High mA
(Higher than
expected dose)

Obrazy
nieakceptowalne

Usterka zostanie wykryta przez generator, a zatem nie bedzie wystepowac w przypadku wielu frakcji.
Przyktad: skan miednicy (120 kVp, 64 mA, 40 ms) przyczynia sie do ok. 2,1% catkowitej dawki leczenia na
frakcje. Ten skan i leczenie majg wysoka dawke kV na skan ze stosunkowo niskg dawka leczniczg, co oznacza,

ze udziat dawki kV w catkowitej dawce jest wysoki. W przypadku btedu te same ustawienia wstepne skano-
wania mogg dawac okoto 125 mA, a zatem podwojenie udziatu dawki. Poniewaz wystgpi to prawdopodobnie
tylko w jednej frakcji, dodatkowa dawka wynosi < 3%, a w trakcie leczenia zmniejsza sie do < 0,1%.

Obrazy
prawidtowe/
Obrazy
akceptowalne

Inzynier i Fizyk Medyczny 4/2018 vol. 7

Pacjent otrzymuje zwiekszong dawke bez wykrycia. Nalezy zapoznac sie z zaleceniami producenta, aby
ograniczy¢ i uzasadni¢ potencjalne ryzyko.
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Podsumowanie E12

Przekroczenie tolerancji i uzyskanie znacznie wyzszego mA
moze pojawic sie w wyniku awarii/usterki w generatorze. W za-
leznosci od generatora i ustawiert wstepnych system moze wy-
kry¢ usterke bez zmiany ryzyka. Jezeli wysokie mA pozostanie
niewykryte, prawdopodobnie lampa RTG ulegnie awarii, w prze-
ciwnym razie udziat dawki skanu kV w catkowitej dawce leczonej
jest niewielki, co pozwala wykry¢ usterke podczas normalnej
kontroli jakoSci. W praktyce klinicznej Elekta zaleca, aby usta-
wienia wstepne nie byty uzywane w czasie krétszym niz 20 ms/
ramka, poniewaz z natury usterki na tym poziomie nie zostatyby
wykryte nawet przy prawidtowo funkcjonujacym systemie zgta-
szania btedu E12. (Uwaga autora - ta rekomendacja w przypad-
ku niektorych protokotéw klinicznych, zaimplementowanych
po procesie optymalizacji oraz wprowadzeniu indywidualizacji
ich do obszaru anatomicznego, zakresu skanowania i warun-
kéw anatomicznych pacjenta, moze spowodowac zwiekszenie
dawek dwukrotnie/trzykrotnie. Przeprowadzony proces opty-
malizacji wymaga ponownego petnego przeprowadzenia dla
wszystkich zaimplementowanych protokotéw klinicznych. Przy
takim zatozeniu i przyjetej maksymalnej liczbie mozliwosci po-
wtoérzenia skanowania CBCT na sesje terapeutyczng wzrost
dawki wynikajacy z przyjecia sugerowanych ustawien mégtby
w skrajnych przypadkach doprowadzi¢ do efektéw determini-
stycznych dla skéry).

Obejscia/systemy testowania

Istnieje kilka sposobdw obejscia problemu, ktére mozna wyko-
rzystac do testowania funkcjonalno$ci E12 (a tym samym spraw-
dzenia pewnosci stabilnosci dawki).

Dziatania podjete przez uzytkownika
Problem w dziataniu generatora (wydajno$¢ w funkcji mA) zostat
wykryty jeszcze na poziomie testéw dopuszczajacych (dla obu
nowo zainstalowanych systemow) i zgtoszony do producenta.
W wyniku przeprowadzonych dziata serwisowo-pomiarowych
w siedzibie producenta i w réznych osrodkach uzytkujacych sys-
temy XVI potwierdzono dwie powyzej opisane dysfunkcjonalno-
$ci. Poniewaz problem stabilnosci mA zostat rozwigzany i wyma-
ga wprowadzenia upgradu systemu w ramach FCO (problem ms
<20 ms nie znajduje rozwiazania, poniewaz wynika to z pierwot-
nej konstrukgji i charakterystyki generatora i wymaga dziatan
producenta generatora), podjeto decyzje o oszacowaniu ryzyka,
anie na powtdrzeniu procesu optymalizacji i ponownych testéw
dopuszczajacych do czasu wprowadzenia korekty do systemow.
Dokument ogtoszono wewnetrznie w ramach systemu nadzo-
ru i zarzadzania sprzetem medycznym. Obejmowat on nastepu-
jace kwestie:

1. Zidentyfikowano problemy zwigzane z generatorem
XVIkV. Wyjasnienie kazdego problemu szczegdtowo opisa-
no ponizej:

* Niestabilne mA prowadzace do dodatkowej dawki kV
o wartoéci do 25-30% — zostato zidentyfikowane dla
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niskiego mA (mniej niz 20 mA na ramke) i potwierdzone
podczas rocznych testéw dla lampy rentgenowskiej XVI
i generatora (zataczono raporty ) (maksymalna réznica
dla tych pomiaréw wyniosta okoto 45% ze Sredniej dla
10 mA-Linac 5, okoto 30% dla 10 mA—Linac 4. Niezgod-
nosci zostaty zgtoszone do producenta).

» Zdolnos¢ generatora kV do detekcji mA poza tolerancja
(E12) — dotyczy funkcji generatora. Petne ustawienie
i petla detekcji mA nowego modelu generatora trwa
20 ms. Oznacza to, ze jesli mA nie uzyskuje wtasciwej
wartosci lub jest niestabilne, a ustawienie dla protoko-
tu klinicznego dla ms/ramka wynosi np. 10 ms/ramka,
system nie zgtosi btedu ustawienia mA, poniewaz jego
petla ustawienia wartos$ci pradu i czasu jego detekgji
wynosi co najmniej 20 ms. Moze to oznaczad, ze system
moze zapewni¢ petna ekspozycje ze znacznie nizszym
lub znacznie wyzszym mA i nie spowoduje jej przerwa-
nia.

Zagadnienia dotycza dwdch nowo zainstalowanych syste-

moéw (Elekta Agility). Obie maszyny i wykryte niezgodnosci

zgtoszono firmie Elekta i sa sprawdzane przy wykonywaniu

kolejnych pomiarow.

2. W odpowiedzi Elekta wystata dokument ,KA dla uzytkow-

nika”. Dokument zweryfikowano i odestano do producenta
z pytaniami dotyczacymi przeprowadzonej oceny ryzyka,
statusu prawnego i potencjalnego wptywu na dawke dla
pacjenta. Producent wystat zmodyfikowany dokument KA
z usunietymi informacjami dotyczacymi procentowego
udziatu dodatkowych dawek wynikajacych z dysfunkcyj-
nosci systemu, w catosciowej dawce otrzymywanej przez
pacjenta bez udzielenia odpowiedzi na zadane pytania.
Producent nadat nowy numer identyfikacyjny i otworzyt
niezalezne zgtoszenie.

3. Niestabilna dawka

Typ generatora: tylko SHFR400 — dostarczany z wersjami pro-
dukcyjnymi XVI5.0.3/5.0.4 (dotyczy systemdw zainstalowanych
u uzytkownika).

Generator SHFR400 jest potencjalnym Zrédtem fluktuujacej
dawki dla ustawionych parametréw skanowania (presetéw),
zwykle wysokich wartosci kVp (120 kVp) i niskiego mA (< 20 mA).
Gtéwna przyczyna jest to, ze petla kontrolna mA nie reguluje
skutecznie mA. Dotyczy to niskich wartosci mA (potwierdzone
podczas pomiardw). W rezultacie niektére impulsy kV w trakcie
skanowania moga wykazywac wzrost mA, a zatem moc daw-
ki jest wyzsza niz oczekiwana, co prowadzi do potencjalnego
zwiekszenia dawki kV na skanowanie do 40%, niz wynikato to
z pomiaréw (co wykryto podczas pomiaréw dopuszczajacych
irocznych).

Producent zalecit klientom, aby nie uzywali ustawien wstep-
nych o napieciu 120 kVimniej niz 20 mA oraz by uzylidomyslnych
ustawied wstepnych, dostarczonych z systemem. Domyslne
ustawienia nie zostaty zaimplementowane do uzytku klinicz-
nego, poniewaz przeprowadzono proces optymalizacji jakosci
4/2018
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obrazowania vs odpowiedz detektora vs dawka. Wszystkie nie-
standardowe ustawienia wstepne dla protokotéw klinicznych
zoptymalizowano w celu spetnienia okreslonych ograniczen,
jakosci obrazu i poziomu dawki. Wszystkie wstepne ustawienia
kliniczne zostaty sprawdzone oraz:

1. Krétki H&N SFOV S10 FO (ale 100 kV) — 10 mA/ramka, 10 ms/

ramka,

2. H&N SFOV S20 F1 (ale 100 kV) — 10 mA/ramka, 10 ms/ram-
ka,

3. H&N MFOV M20 F1 120 kV —10 mA/ramka, 10 ms/ramka.

W ramach szacowanego ryzyka przyjmuje sie zatozenie, ze
pacjenci moga uzyskac o 30-40% wyzsza dawke, ktéra jest prze-
widywana dla kazdego skanu. Jest to nadal nizsza dawka niz
w przypadku rozwigzania proponowanego przez firme Elekta
i powodujgcego dwukrotne zwiekszenie dawki. Oczekuje sie
réwniez, ze jako$¢ obrazu moze by¢ nieco gorsza, poniewaz mA
moze by¢ niestabilne, ale zrekonstruowany obraz powinien by¢
nadal uzyteczny w kategoriach pozycjonowania pacjenta i wizu-
alizacji tkanki miekkiej. Te same ustawienia wstepne ustawiaja
10 ms/ramke. Oznacza to, ze niestabilna i wyzsza warto$¢ mA
nie bedzie oznaczona/zablokowana. Zweryfikowano to podczas
przeprowadzonych testow.

4. Detekcja E12

Typ generatora: SHFR400 and SHF435

Wystepuje dysfunkcyjnos¢ generatora w systemie odpo-
wiedzialnym za detekcje tolerancji dla pradu generatora (mA)
i oznaczajacym btad (E12). Aktualnie stosowane generatory

/
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PROSTATE SFOV CW 120 20 10
PROSTATE MFOV CW 120 35 10
PROSTATE LFOV CW 120 40 10
PROSTATE SFOV CC 120 20 10
PROSTATE MFOV CC 120 35 10
PROSTATE LFOV CC 120 40 10
fast PROSTATE SFOV CC 120 20 10
GYNAE MFOV 120 25 10
GYNAE LFOV 120 40 10
OUTLINE LFOV 120 20 10

Podczas procesu optymalizacji detektor obrazu wykazywat
lepsza warto$¢ SNR i jakoSci obrazu, gdy dawka dostarczona
na jednostke czasu byta wyzsza. To spowodowato, ze prawie
wszystkie lokalne ustawienia zostaty ustawione na 10 ms/ramke
z wyzszq wartosécia mA, aby utrzymaé rozsadny poziom dawki.
W praktyce klinicznej producent zaleca, aby ustawienia wstepne
nie byty uzywane w czasie krétszym niz 20 ms, poniewaz z na-
tury konstrukcji generatora i kabli usterki na tym poziomie nie
zostatyby wykryte nawet przy prawidtowej pracy detekgcji E12.
Zgodnie z zaleceniami producenta, ms/ramka powinna zostac
podwojona. Oznacza to, ze przy zachowaniu tego samego po-
ziomu dawki nalezy dwukrotnie zmniejszy¢ mA. Nie mozna tego
zrobi¢ bez powtérzenia procesu optymalizacji, patrzac na zre-
konstruowana jakos$¢/parametry obrazu oraz bez zwrécenia
uwagina to, czy przyjete wartos$ci mA nie s3 mniejsze niz 20 mA.
W zwigzku z tym zachodzi ryzyko:

maja nastepujaca zdolnos¢ lub brak mozliwosci wykrycia warto- >cenario: eading to: Risk/Comment:
&cimA L . Jakos$¢ obrazu Nizsza dawka niz oczekiwana
Sci mA poza tolerancjq. o nieakceptowalna  lub zarejestrowana; wykrywalne
{\“_S_k‘e mA usterki drobne i akceptowalne/
i nizsze niz odobne do ,zmarnowanego”
Generator Specyfikacja E12 spodzi)ewana Ekanowania. g
. dawka
SHF435 Brak wykrycia E12 Jakos¢ obrazu Brak mozliwego ryzyka.
SHFR400 Wykrycie E12 dla ekspozycji 2 20 ms akceptowalna
Jakos¢ obrazu Usterka zostanie wykryta przez
Producent zalecit klientom, aby nie uzywali presetow mniej- .~ nieakceptowalna  generator, a zatem nie bedzie
B ) o ysokie m/ wystepowac w przypadku wielu
szych niz 20 ms/ramke oraz by stosowali domyslne ustawienia (WY‘ZjS?e mz frakcji.
T spodziewana = - - -
wstepne dostarczone z systemem. Wszystkie niestandardowe  dawka) Jakosc¢ obrazu Pacjent otrzymuje zwigkszong

ustawienia wstepne zoptymalizowano w celu spetnienia okre-
Slonych ograniczen, jakosci obrazu i poziomu dawki. Wszystkie
wstepne ustawienia kliniczne zostaty sprawdzone i:

kV mA mS
short H&N S10 FO 100 10 10
H&N SFOV 100 16 10
LOLCO
BRAIN 100 20 10
FASTH&N 100 32 10
H&N MFOV 120 10 10
[WeWsrov —aee a6 a0
LUNG/OESOPHAGUS MIDLINE SFOV 120 20 10
LUNG/OESOPHAGUS MIDLINE MFOV 120 20 10
LUNG/OESOPHAGUS MIDLINE LFOV 120 32 10
LIVER/PANCREAS/SPLEEN MFOV 120 25 10
LIVER/PANCREAS/SPLEEN LFOV 120 40 10
BLADDER/PPN MFOV 120 25 10
BLADDER/PPN LFOV 120 40 10
Inzynier i Fizyk Medyczny 4/2018 vol. 7

akceptowalna dawke bez wykrycia btedu (trudna

do oszacowania).

5. Podsumowanie

1) Niestabilna dawka

Problem z niestabilna dawka wymaga aktualizacji oprogramo-
wania systemu generatora. Istnieja juz nieoficjalne informacje,
ze problem zostat rozwiagzany, ale nadal jest on objety proce-
sem badania/weryfikacji. Oczekuje sie aktualizacji systemu wraz
z datamiich wprowadzenia.

2) Wykrywanie E12

Problem ten nie znajduje rozwiazania, poniewaz wynika on
z konstrukgcji i charakterystyki generatora. Jedynym rozwiaza-
niem jest powtérzenie procesu optymalizacji dla wszystkich
ustawien wstepnych z 10 ms/ramka, aby ustawi¢ wyzsze ms/
ramke (jak zalecane) i nizsze mA/ramke, aby uzyska¢ rozsad-
na dawke dla ekspozycji XVI. Tak jak zostato to powiedziane
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i potwierdzone przez personel techniczny, przeprowadzenie
tego procesu wydaje sie by¢ stuszne po uaktualnieniu/modyfi-
kacji systemu generatora. Poniewaz lokalne ustawienia wstep-
ne (z wyjatkiem jednego) gtéwnie pracuja z wykorzystaniem
wysokiej wartosci mA, ktéra jest obecnie stabilna, istnieje mate
ryzyko, ze pacjent moze by¢ przeswietlony/niedoswietlony lub
wiecej nizjedna frakcja bytaby konieczna ze wzgledu na problem
z wykrywaniem btedu E12.

3) Elekta-Oncentra Brachy

\ artykut naukowy \ scientific paper

zobowigzany do zrozumienia podstaw dziatania systemdw/urza-
dzeri/produktéw medycznych, aby mégt nimi zarzadzac aktywnie
w zakresie posiadanych funkcjonalnoséciioszacowac ryzyko ich wa-
dliwego dziatania, kiedy jest to wymagane. Odbiorca komunikatu
o bezpieczenstwie (FSN) powinien zapewni¢, ze komunikat dotrze
do najbardziej odpowiedniego personelu w jego organizacji. Powi-
nien takze zadbac o to, aby rozwazano kwestie nakreslona w zawia-
domieniu, oceni¢ ryzyko i podja¢ odpowiednie/zalecane dziatania.
W niektérych przypadkach odbiorca powiadomienia moze nie by¢
najbardziej odpowiednia osoba do rozwiazania problemu. Dlatego

() Elekta

URGENT

IMPORTANT FIELD SAFETY MODIFICATION

Subject: Oncentra® Brachy v4.5.3 Installation Instructions
Product: Oncentra® External Beam Oncentra® Brachy

Scope: Oncentra Brachy v4.5, v4.5.1, v4.5.2

Relates To: 806-01-BTP-001 (IFSM), 806-05-BTP-011 (Product Bulleting

Description of Problem:

The default step size set in RDStore is typically used during the planning process. The measured source
paths for a ring-type applicator always have a source step size of 2.5 mm for the microSelectron
afterloader. When creating an Oncentra Brachy plan for a Ring applicator with a measured source path,

the step size of the measured source path will be used for the entire plan.

The issue is caused by the measured source paths for specific applicators, which have a source step size

of 2.5 mm for the micreSelectron afterloader. If you use such an applicator model to

the default step size of the afterloader i 5.0, the step size in the ring or lunar-shaped ovoids will be

incorrect. They will be shown as 2.5 mm, while the afterdoader will deliver at 5.0 mm
detected during plan approval.

Field Corrective Action Reference:
This notice reference:

konieczny jest dobrze zdefiniowany,

FCA-NU-0004 skuteczny mechanizm  zarzadzania

508-02-BTP-001 Niektére organizacje,

komunikacja.
szpitale i placéwki opieki spotecznej
uznaty, ze bardzo korzystne jest posia-
danie jednego wyznaczonego kontak-
tu, np. lokalnego zespotu ds. Kontroli
urzadzen medycznych, ktéry zbiera sie,
aby oceni¢ pojawiajace sie problemy,
ustanowi¢ lokalne procedury kontroli
urzadzen medycznych i baze danych do
wsparcia zarzadzanie taka komunika-
Cja. Takie struktury i zdefiniowane obo-
wiazki i procesy pomagaja zapewnic, ze
komunikacja odbywa sie w odpowied-
nim czasie.

create a plan, while

3 : Ponadto nie zapominajmy, ze znak
if the error is not

CE (znak potwierdzonej weryfika-

Technical Reference: Mot applicable

¢ji  produktéw/urzadzen/systemdw

medycznych) jest nadawany w za-

kresie minimalnych wymagan (wiec

= Applicable licenses

Manpower: Depending on the current installation and database: average 2 hours
Tools & Test equipment: Mot applicable
Parts required: =  (Oncentra Brachy v4.5.3 Installation Kit, part number 170537-07

nie wszystkie funkcjonalnosdci musza

podlega¢ sprawdzeniu) i jest nadawa-
ny tylko jeden raz. Wszystkie modyfi-

the training requirements.

Installed by: Elekta Service Personnel certified on Oncentra Systems training or
Oncentra Brachy v4.5.x
Trained by: Elekta trainers certified on Oncentra Brachy v4.5.x. See Section 9 for

kacje, nawet znaczace upgradyitd., sq

wykonywane poza oceng CE i wpro-

wadzane on-line. Niezwykle wazne

Rys. 4 Fragment pierwszej strony FSN dla systemu planowania leczenia Oncentra Brachy
Zrédto: Materiat wtasny.
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Ostatni przedstawiony w artykule przyktad stanowi najprost-
szarealizacje procedury w ramach FSN i FCO, poniewaz po zapo-
znaniu sie z zawarto$cig dokumentu okazato sie, ze niezgodnosé
dziatania jest zwiazana z systemem micro-Selectron, ktéry nie
jest uzywany w jednostce. W zwiazku z tym zapoznano sie z tre-
$cig dokumentu i podpisano narzecz producenta potwierdzenie
o dostarczeniu i zapoznaniu sie z trescia.

Podsumowanie

Jak wida¢ z zaprezentowanego powyzej materiatu, zarzadzanie
sprzetem medycznym nie jest tylko zwigzane z nadaniem mu
kategorii, numeru ewidencyjnego czy zapewnieniu odpowied-
niego przeszkolenia w uzytkowaniu. Aktualnie uzytkownik jest

jest, aby kazda modyfikacja systemu
byta weryfikowana przez uzytkowni-
ka w wymaganym zakresie. /)
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