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Szanowni Panstwo!

W serii gammakamer BrightView firmy Philips (systemy BrightView, BrightView X i BrightView
XCT) wykryto problem, ktéry moze stwarza¢ zagrozenie dla pacjentow lub uzytkownikéw. Niniejsze
informacje na temat bezpieczenstwa majg na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢;
e jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw;
¢ jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

Niniejsza aktualizacja zawiera dodatkowe informacje na temat opisu problemu,
niebezpiecznej sytuacji i zalecanych dziatan.

uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekaza¢ ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktdérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i wtasciwego

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa

Philips Healthcare Dziat Serwisu tel:. 22 571 01 11

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujace;.
Z powazaniem,

Ll e e
Holly Wright Lee

Starszy kierownik ds. jakosci i zgodnosci z przepisami

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Aparaty BrightView SPECT
BrightView X i BrightView XCT

OPIS PROBLEMU

W kontrolerach recznych kamer serii BrightView wykryto problem polegajgcy
na wykonywaniu samoczynnych, niekontrolowanych ruchow
(niezainicjowanych przez operatora) lub ciagtego ruchu po zwolnieniu
przyciskéw. Firma Philips nadal prowadzi prace nad zidentyfikowaniem istoty
problemu.

ZAGROZENIE

Detektory mogg niespodziewanie sie poruszy¢ i zderzy¢ z pacjentem,
operatorem lub sprzetem, np. téZzkiem pacjenta. Cze$¢ detektora, ktdra nie
jest wyposazona w funkcje wykrywania kolizji, moze wejs¢ w kontakt z wyzej
wymienionymi obiektami, co moze prowadzi¢ do zaklinowania i/lub
powaznych obrazen ciata.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Ten problem dotyczy wszystkich wersji systeméw BrightView, BrightView X i
BrightView XCT.

W celu okreslenia rodzaju produktu nalezy wybra¢ kolejno Help > About
JETStream (Pomoc > Informacje o JETStream), jak pokazano na
Rysunku 1.

New Study Refresh Search >>

Ryc. 1

Zostanie wyswietlone okno About JETStream (Informacje o JETStream)

pokazane na Rysunku 2.
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About JETStream

JETStream® BrightView XCT

BrightView XCT Release 2.5.5
2016-08-15

This Medical Device, class 11b 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.

Ryc. 2
DZIALANIA, JAKIE » Nalezy zaprzesta¢ korzystania z kontrolera recznego systemoéw
POWINIEN PODJAC BrightView/BrightView X/BrightView XCT az do odwotania.

KLIENT/UZYTKOWNIK
> Nalezy wyja¢ kontroler reczny ze stacji tadowania i umiesci¢ w

bezpiecznym miejscu niedostepnym dla technikéw, znajdujgcym sie
w odlegtosci co najmniej 20 metrow (65 stép) od systemu i poza
pomieszczeniem, w ktorym wykonywane jest obrazowanie. Jesli
zapewnienie odlegtosci 20 metrow (65 stop) nie jest mozliwe, kontroler

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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reczny nalezy umiesci¢ w miejscu ekranowanym, takim jak laboratorium
produkcji radiofarmaceutykow.

» Kontrolera recznego nie nalezy pozbywac sie trwale, poniewaz po
zidentyfikowaniu i rozwigzaniu problemu bedzie mozna ponownie z niego
korzystaé.

Do czasu usuniecia usterki nalezy korzysta¢ z wirtualnego kontrolera

recznego na monitorze z ekranem dotykowym — patrz

Rysunek 3. W niektérych przypadkach korzystanie z wirtualnego kontrolera

recznego moze wymagac, aby operator systemu znajdowat sie blizej

pacjenta niz podczas korzystania z fizycznego kontrolera recznego.

W zwigzku z tym nalezy zapewnic operatorowi akcesoria do ochrony przed

promieniowaniem.
Handcontroller ‘ Touchscreen
- :"3‘\\ .

Rysunek 3

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



PHILIPS

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Strona5z6
Advanced Molecular Imaging FSN 88200521 Wersja: 03 27 czerwca 2019 .
PILNE — Zaktualizowane informacje dotyczace

bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego

Systemy BrightView SPECT, BrightView X i BrightView XCT
Niekontrolowany ruch zwigzany z kontrolerem recznym

Zaprzestanie korzystania z kontrolera recznego systemu
BrightView

Dostep do wirtualnego kontrolera mozna uzyskaé z poziomu gérnego menu

Hand Ctrl. (Kontroler reczny), jak pokazano na Rysunku 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 m 38 cm

COR VERTICAL COR HORIZONTAL

Ocm Ocm

Pre-Programmed Motion:

Name: Patient Loading
Status: Completed

CAUDAL-CEPHALIC TILT LONGITUDINAL
O degrees 2 10 cm
Rysunek 4

W przypadku fizycznego kontrolera recznego mozna korzystac¢ z wszystkich
przyciskéw sterowania ruchem gantry/stotu, ktére pokazano na Rysunku 5
ponizej (przyktad pochodzi z systemu BrightView).

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Podczas korzystania z elementéw sterujgcych na wirtualnym kontrolerze
recznym mozna w danym momencie wykonywac tylko jeden ruch, a ruchy
bedg wolniejsze niz w przypadku korzystania z fizycznego kontrolera
recznego. Moze to wydtuzy¢ czas potrzebny na utozenie pacjenta i
konfiguracje badania, a takze spowodowa¢ zmniejszenie liczby
przebadanych pacjentow.

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips Healthcare wystata niniejsze Informacje dotyczace
bezpieczenstwa wszystkim nabywcom/uzytkownikom, ktérych dotyczy
opisywany w nich problem. Po zidentyfikowaniu problemu wdrozone zostanie
odpowiednie dziatanie naprawcze pozwalajgce na usuniecie usterki.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Philips Healthcare Dziat Serwisu tel:. 22 571 01 11
e-mail: serwis.medyczny@philips.com

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






