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Systéme TEP/TDM Ingenuity TF, version logicielle 4.0.2 (4.0.0.26645)
Echec de Ia reconstruction TEP en raison d’une position de table négative

Systéemes concernés Systeme TEP/TDM TF Ingenuity (modele 882442) équipé de la version
logicielle 4.0.2
L’écran d’aide indique “v4.0.0.26645”.

Description du Philips a identifié un probléme logiciel qui provoque de fagon intermittente
probléme I’échec des reconstructions TEP. 1l a été déterminé que les reconstructions
échouent a cause d’une position de table négative (insertion de la valeur -1)
dans le fichier de liste de données brutes, au lieu de la position réelle de la
table.

Cette erreur s’est avérée se produire dans deux scénarios :

1) Lorsque 'opérateur du systéeme annule une acquisition

a. L’erreur se produit chaque fois qu'un examen est annulé par
lopérateur.

2) Les demandes de position de la table dans le logiciel ont été retardées

a. L’erreur se produit par intermittence, mais s’est avérée se
produire plus fréquemment lorsque le réseau du statif est
lourdement chargé avec de multiples reconstructions
rétrospectives s’exécutant en parallele.

b. L’erreur se manifeste pour le manipulateur par un message
d’erreur et par I’état Echec sur Iécran de reconstruction, ainsi
que par le message d’erreur “Echec de la reconstruction du
résultat {0} sur la fenétre de flux d’acquisition au coutrs de la
reconstruction une fois 'examen du patient terminé.

Dans les deux scénarios, les données d’acquisition ne pourront pas étre
reconstruites et seront donc inutilisables.
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Risques liés au II existe un risque qu’un patient puisse subir une exposition supplémentaire
probléme aux radiations, a cause d’un nouvel examen TDM 2 faible dose et/ou d’une
réinjection de produit radiopharmaceutique TEP selon les circonstances
comme suit :

St la reconstruction TEP échoue et que les données brutes ne peuvent pas
étre reconstruites par le manipulateur, et si le patient est toujours dans la
position d’examen initiale, un nouvel examen TEP peut étre effectué sans
nécessiter d’examen TDM a faible dose supplémentaire ou de réinjection
TEP.

Si la reconstruction TEP échoue et que les données brutes ne peuvent pas
étre reconstruites par le manipulateur, et si le patient n’est plus dans la
position d’examen initiale, le manipulateur ou le médecin nucléaire peut
juger nécessaire de réaliser un nouvel examen TDM a faible dose et un
nouvel examen TEP.

St la reconstruction TEP échoue et que les données brutes ne peuvent pas
étre reconstruites par le manipulateur, et si le patient n’est plus dans la
position d’examen initiale, une réinjection de produit pharmaceutique TEP
peut également étre nécessaire selon le moment ou le technicien identifie
que la reconstruction a échoué et la disponibilité du patient. La nécessité
d’une réinjection de produit radiopharmaceutique dépend également de la
demi-vie de I'isotope utilisé.
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Identification des I’écran d’aide indique “v4.0.0.26645” comme illustré ci-dessous :
systemes concernés

Ingenuity TF PET/CT powered by iPatient

v4.0.0.26645
12-Jun-2013

EBW: V4.5.1.62000
Scanner: V4.0.607

C 13.0
PETICT A Iicadon Suite V2.1r.2 19-Mar-2010
00078 12-Jun-2013

Philips Healthcare Nederland B.V.
Veenpluis 4-6 ,5684 PC Best,
The Netherlands
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Action a mettre en Le manipulateur n’a aucun moyen d’empécher cet échec de reconstruction
ceuvre par le Client ou de déterminer si I’échec de reconstruction était da a cette erreur en
Utilisateur particulier.

Recommandation pour le manipulateur :
Suivre avertissement figurant dans le manuel d’utilisation - Informations
sur le Systeme Ingenuity TF 459800079321 Rév B, section 2 des
Recommandations de sécurité, pg 2-17 qui indique :
Avertissement
Vérifier que tous les examens sont complets et que toutes les
données sont acquises sans erreur avant de laisser partir le
patient. Si le patient part avant ’acquisition de données
valides, il devra peut-étre revenir pour un autre examen.

En outre, il est recommandé que le patient reste dans la position d’examen
initiale jusqu’a ce que les images reconstruites aient été vérifiées.

Ainsi, seul un nouvel examen TEP s’avererait nécessaire et toute exposition
supplémentaire aux radiations d’un examen TDM a faible dose pourra étre
évitée.

Toujours tenter une reconstruction rétrospective avant de décider de
réaliser ou pas un nouvel examen TDM. Ceci est défini dans larticle 7
Reconstruction d’images TEP du mode d’emploi - Fonctionnement du
systeme TEP/TDM Ingenuity TF 459801099841 Version 4 (Rév. B).

Se reporter a ’Annexe B Messages d’erreur et Signalement des bogues du
mode d’emploi - Informations sur le Systeme Ingenuity TF 459800079321
Rév. B, et suivre les actions indiquées :
“Fohec de la reconstruction du résultat {0} n’a pas réussi a reconstruire”
Solution possible : tenter une reconstruction rétrospective

En raison de ce probléme, si 'examen doit avoir lieu, réaliser 'acquisition
et ne pas annuler. Sile manipulateur doit annuler un examen, sachez que la
reconstruction des données ne sera pas prise en charge ni reconstruite.

En raison de ce probléme, il n’est pas recommandé d’exécuter plusieurs
reconstructions rétrospectives pendant ’examen du patient. Sile
manipulateur exécute plusieurs reconstructions rétrospectives, il se peut
que ’échec de la reconstruction soit identifi¢ avec du retard.
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Actions menées par
Philips France

Philips va mettre en place les actions correctives (FCO)
obligatoires 88200515 afin de corriger ce probléeme comme indiqué ci-

Commercial dessus.
Un responsable technique Philips vous contactera afin de programmer la
mise a jour

Informations Si vous avez besoin d’informations supplémentaires ou d’assistance

complémentaires et
Assistance Technique

technique concernant cette notification, veuillez contacter notre Pole
d’Assistance Clients au 0810.835.624. ou votre prestataire habituel si votre
établissement est situé hors de la métropole.

Les clients concernés par cette alerte vont recevoir un courrier de
Philips




