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Posodobljeno NUJNO — Obvestilo o varnostnem
popravijalnem ukrepu

Popravek za medicinsko napravo

BrightView SPECT, BrightView X, BrightView XCT
Nenadzorovano premikanje, povezano z ro¢nim upravljalcem

Prenehajte uporabljati roéni upravljalec sistema BrightView

Cenjena stranka!

V druzini gama kamer Philips BrightView (BrightView, BrightView X in BrightView XCT) smo odkrili
tezavo, ki ob ponovnem pojavu lahko predstavlja nevarnost za paciente ali uporabnike. S tem
obvestilom o varnostnem popravljalnem ukrepu vas obveS&amo o naslednjem:

o otem, kakSna je pomanijkljivost in v kak$nih razmerah se lahko pojavi;

e 0 ukrepih, s katerimi stranka/uporabnik prepreci nevarnost za paciente ali uporabnike;

e o nacrtovanih ukrepih, s katerimi bo druzba Philips odpravila pomanijkljivost.

Ta posodobitev vklju€uje dodatne informacije o opisu pomanjkljivosti, nevarnih stanjih in
riporocenih ukrepih.

Ta dokument vsebuje pomembne informacije za varno in pravilno uporabo opreme.

Naslednje informacije preucite z vsem osebjem, ki mora poznati vsebino tega obvestila. Pomembno
je, da razumete namen tega obvestila.

Kopijo hranite skupaj z navodili za uporabo opreme.

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te pomanjkljivosti, se obrnite na lokalnega
zastopnika druzbe Philips:
GORENJE GTI d.o.0., Partizanska cesta 12, 3320 Velenje, Tel. 080 1777

To obvestilo je bilo posredovano ustrezni regulativni agenciji.
Lep pozdrav,

Holly Wright Lee

Sr. Manager, Quality & Regulatory

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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PRIZADETI IZDELKI

BrightView SPECT
BrightView X in BrightView XCT

OPIS
POMANJKLJIVOSTI

Pri ro€nem upravljalcu za druzino kamer BrightView je bila odkrita
pomanijkljivost, ki povzroci spontano, nenadzorovano premikanje (ki ga ne
sprozi upravljalec) ali nadaljevanje premikanja tudi po sprostitvi gumbov.
Philips preucuje tezavo.

NEVARNOSTI

Detektorji se lahko nepri¢akovano premaknejo in zadenejo ob pacienta,
upravljalca ali opremo, kot je postelja za pacienta. Lahko se zgodi, da del
detektorja, ki ni opremljen s funkcijo zaznavanja trkov, pride v stik s katerim
koli od navedenih objektov, kar lahko povzrodi ujetje in/ali hude poSkodbe.

KAKO PREPOZNATI
PRIZADETE IZDELKE

Obvestilo velja za vse razli€ice sistemov BrightView, BrightView X in
BrightView XCT.

Za kateri izdelek gre, ugotovite tako, da izberete Help (Pomog¢) > About
JETStream (Vizitka sistema JETStream), kot je prikazano na sliki 1.

Refresh Search >>

Slika 1

Prikaze se okno About JETStream (Vizitka sistema JET Stream), kot je

prikazano na sliki 2.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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About JETStream

JETStream® BrightView XCT

BrightView XCT Release 2.5.5
2016-08-15

This Medical Device, class [1b with measuring function, meets the provisions
of the transpositions of the Medical Device Directive 93/42/EEC
within the country of origin of the Notified Body concerned with the device.

Slika 2
UKREP » Do nadaljnjega ne uporabljajte roénega upravljalnega sistema
STRANKE/UPORABNIK BrightView/BrightView X/BrightView XCT.

A

» Roé€ni upravljalec odstranite s polnilne postaje in shranite na varno
mesto, ki ni dostopno tehnikom, vsaj 20 metrov od sistema in zunaj
sobe za slikanje. Ce ro¢nega upravljalca ni mozno shraniti 20 metrov
stran, ga shranite na zas€iteno mesto, npr. v vroci laboratorij.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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» Rocnega upravljalca ne zavrzite, saj ga boste znova potrebovali, ko
bomo odkrili resitev.

Namesto fizi€nega roénega upravljalca uporabljate virtualnega, ki je na

monitorju z zaslonom na dotik, prikljuéenem na gantrij, kot je prikazano na

sliki 3. V nekaterih primerih je lahko zaradi uporabe navideznega ro¢nega

upravljalca potrebno, da je upravljalec sistema bliZje pacientu, kot je to

potrebno pri uporabi fizicnega ro¢nega regulatorja. Zato je pri tem morda

treba razmisliti o zasciti pred sevanjem za upravljalca.

Handcontroller Touchscreen

Slika 3

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Do virtualnega ro¢nega regulatorja lahko dostopite v zgornjem meniju (Hand
Ctrl.), kot je prikazano na sliki 4.

Main Hand Ctrl. Customize P-Scope

Bed Imaging ] Collimator Exch. } Patient Loading ] Planar ] Seated Plantar ] Intrinsic QA ]
Cardiac 90 ] General SPECT } SPECT 180 ] Total Body ] ALL PPMs

GANTRY ROTATE 1 GANTRY ROTATE 2

—90 degrees 90 degrees
DETECTOR 1 RADIUS DETECTOR 2 RADIUS
38 38
COR VERTICAL COR HORIZONTAL

Pre-Programmed Motion:
O cm O cm
Name: Patient Loading

Status: Completed

CAUDAL-CEPHALIC TILT LONGITUDINAL

O degrees 210 m

Slika 4

Uporabljati je mozno vse premike gantrija/mize, ki jih omogoca fizi€ni ro¢ni
upravljalec. Na sliki 5 spodaj je primer sistema BrightView.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Pri uporabi gumbov na navideznem ro€nem upravljalcu lahko izvedete le en
premik naenkrat in premiki bodo pocasnejsi kot pri uporabi fizi€nega ro¢nega
upravljalca. To lahko podalj8a ¢€as, ki je potreben za namestitev pacienta in
postavitev Studije, ter povzro&i zmanjSan pretok preiskanih pacientov.

PREDVIDENI UKREPI Philips Healthcare poSilja obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu vsem

PODJETJA PHILIPS prizadetim strankam/uporabnikom in bo po zakljuku preiskave uvedel
tehni¢no resitev teZave.

DODATNE Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te pomanjkljivosti, se

INFORMACIJE IN obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Philips:

PODPORA Gorenje GTI d.o.o., Partizanska cesta 12, 3320 Velenje, Tel.080 1777

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



