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Samodejno premikanje, povezano z ro¢nim upravljalcem

Prenehajte uporabljati ro¢ni 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:

e 0 tem, kak3na je pomanjkljivost in v kakdnih razmerah se lahko pojavi;

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

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

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

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

En izvod obvestila hranite skupaj z navodili za uporabo opreme.

Ce potrebujete dodatne informacije ali podporo glede te teZave, se obrnite na lokalnega zastopnika
druzbe Philips: GORENJE GTI d.o.0., Partizanska cesta 12, 3320 Velenje.
Tel. 080 1777; Email: med.servis@gorenje.com

To obvestilo je bilo posredovano ustrezni regulativni agenciji.

Lep pozdrav,

Melissa Pieplow

Head of Post Market Surveillance

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 Pri ro€nem upravljalcu za druzino kamer BrightView je bila odkrita tezava,
POMANJKLJIVOSTI ki povzro¢i samodejno premikanje ali pa nadaljevanje premikanja tudi po

sprostitvi gumbov. Philips preucuje tezavo.

NEVARNOSTI Detektorji se lahko premaknejo navzdol, na pacienta ali upravljalca,
in tega ujamejo in/ali resno poskodujejo.

KAKO PREPOZNATI Obvestilo velja za vse razli¢ice sistemov BrightView, BrightView X in
PRIZADETE IZDELKE BrightView XCT.

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

Refresh Search >>

Slika 1

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

prikazano na sliki 2.

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



PHILIPS

Obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu Stran 3
od 6
Advanced Molecular Imaging FSN 88200521, izdaja: 02 4. junij 2019

NUJNO - Obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu

Popravek za medicinski pripomo¢ek

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

Prenehajte uporabljati roéni upravljalec sistema BrightView

About JETStream

JETStream® BrightView XCT |

BrightView XCT Release 2.5.5
2016-08-15

This Medical Device, class I1b 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 upravljalca sistema
STRANKE/UPORABNIK BrightView/BrightView X/BrightView XCT.

A

» Roéni 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 roénega regulatorja 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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» Roc¢nega upravljalca ne zavrzite, saj ga boste znova potrebovali, ko
bomo odkrili reditev.

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

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

sliki 3.

Handcontroller Touchscreer

Slika 3

Do virtualnega ro€nega upravljalca lahko dostopite v zgornjem meniju
(Hand Ctrl.), kot je prikazano na sliki 4.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Slika 4
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Uporabljati je mozno vse premike gantrija/mize, ki jih omogoca fizi€ni rocni
upravljalec. Na sliki 5 spodaj je primer sistema BrightView.
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Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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PREDVIDENI UKREPI Philips Healthcare poSilja obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu

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

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

INFORMACIJE IN obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Philips:

PODPORA GORENJE GTI d.o.0., Partizanska cesta 12, 3320 Velenje,

Tel. 080 1777 Email: med.servis@gorenje.com

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



