PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy BrightView SPECT, BrightView X i BrightView XCT
Niebezpieczenstwo przytrzasniecia koriczyny pacjenta podczas korzystania z funkgji
zaprogramowanego ruchu

28 grudnia 2023 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego i
wtasciwego uzytkowania sprzetu.

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

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z bezpieczenstwem
systemow BrightView, ktéry moze stwarzad ryzyko przytrzasniecia konczyny pacjenta podczas
skanowania. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic
Jedli podczas skanowania w ramach zewnetrznej kontroli jakosci uzywana jest funkcja
zaprogramowanego ruchu, miedzy stotem pacjenta a detektorem powstaje szczelina. Wspomniana
szczelina stwarza potencjalne ryzyko przytrzasniecia koiczyny pacjenta, gdy stét pacjenta i

detektory sg w ruchu.

llustracja 1. Zdjecie szczeliny miedzy stofem pacjenta a detektorem
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Szczelina miedzy stotem
pacjenta a detektorem. Podczas
korzystania z funkcji
zaprogramowanego ruchu
szczelina moze sie zmniejszy¢, co
stwarza zagrozenie
przytrzasniecia konczyny.

Firma Philips otrzymata jedno (1) zgtoszenie dotyczace zdarzenia niepozgdanego, do ktdrego doszto
w zwigzku z opisywanym tu problemem. W sytuacji opisanej w zgtoszeniu operator utozyt pacjenta
na stole pacjenta i rozpoczat skanowanie catego ciata z uzyciem funkcji zaprogramowanego ruchu.
Gdy stdét pacjenta i detektory byty w ruchu, pacjent wyprostowat noge z powodu skurczu, przez co
jego stopa przesuneta sie i zostata przytrzasnieta miedzy stotem pacjenta a detektorem. Pacjent
doznat ztamania w obrebie stopy.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

W przypadku przytrzasniecia koficzyny pacjenci narazeni sg na m.in. ztamanie, utrate/pogorszenie
funkcji czesci ciata, naderwanie $ciegna lub miesnia, uszkodzenie skéry, uraz zmiazdzeniowy, otarcie
lub sttuczenie. Co wiecej, utrata prawidtowego dziatania systemu moze spowodowac koniecznos¢
powtdrzenia skanowania i/lub ponownego podania radiofarmaceutyku.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢

Sprawdzanie, czy problem dotyczy uzytkowanego systemu:
Problem ten dotyczy wszystkich systemoéw BrightView oznaczonych numerami modelu

wymienionymi w tabeli 1.

Tabela 1. Systemy BrightView, ktorych dotyczy opisywany problem

Nazwa modelu produktu

Model produktu —

Model produktu —

Model produktu —

format 6-cyfrowy format 12-cyfrowy format 4 x 4 cyfry

453560279781 2170-3000A
. . 453560279791 2170-3001A
BrightView 882480 453560279811 2170-3002A
453560279801 2170-3003A

. . 453560824741 .
BrightView X 882478 453560829261 Nie dotyczy

. , 453560462131 .
Aparat BrightView XCT 882482 453560749161 Nie dotyczy

Aby sprawdzi¢ nazwe oraz numer modelu produktu, nalezy zlokalizowa¢ etykiete urzadzenia znajdujgca sie w
prawe] dolnej czesci tylnego panelu gantry, jak pokazano na ilustracji 2. llustracja 2 przedstawia przyktadowa
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etykiete modelu 2170-3002A (882480) systemu BrightView. Uwaga: format zapisu cyfrowego numeru na
etykiecie systemu moze sie réznic¢ od tego na ponizszym przyktadzie.

llustracja 2. Etykieta zna

mionowa

Nazwa modelu

Numer modelu

Przeznaczenie:

Przeznaczenie systemu BrightView:

System gamma kamery BrightView stuzy do rejestrowaniu obrazéw rozktadu radioizotopdow
emitujgcych pojedyncze fotony w ciele pacjentéw, ktdre sg nastepnie opisywane przez radiologéw.

Przeznaczenie systemu BrightView X-XCT:

System BrightView XCT to gamma kamera do wykonywania badan tomografii emisyjnej
pojedynczych fotonéw (SPECT) z urzgdzeniem ttumigcym, ktére obejmuje komponenty panelu
ptaskiego do obrazowania RTG. System BrightView XCT tworzy obrazy SPECT bez korekcji ttumienia,
a takze obrazy SPECT z korekcja ttumienia oraz danymi dotyczacymi ostabienia wigzek
promieniowania rentgenowskiego, ktére mozna wykorzystaé do korekcji rozpraszania. Obrazy
wykonywane w ramach badan medycyny nuklearnej oraz obrazy XCT moga by¢ rejestrowane i
wyswietlane w formacie fuzyjnym (natozone na siebie w tej samej orientacji), co umozliwia
okreslenie lokalizacji anatomicznej danych z badania w ramach medycyny nuklearnej. System
obrazowania BrightView XCT powinien by¢ uzywany tylko przez wykwalifikowany personel
medyczny.

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

¢ Nalezy monitorowac pacjenta podczas korzystania z funkcji zaprogramowanego ruchu

systemu i zapoznac sie z ponizszymi uwagami i ostrzezeniami, ktdre opisano takze w czesci 2:

Bezpieczenstwo i zgodnosc¢ z wymaganiami organizacji nadzorujgcej w instrukcji obstugi:

o Jesli ktdéras czesc ciata pacjenta wystaje poza stot do obrazowania, przed rozpoczeciem
zaprogramowanego ruchu nalezy zmieni¢ pozycje pacjenta.

e Badania nalezy wykonywac¢ pod Scistym nadzorem, sprawdzajac, czy ruch sprzetu lub
pacjenta nie zagraza zdrowiu pacjenta lub nie grozi uszkodzeniem aparatu.

e Jesli po umieszczeniu pacjenta na stole do obrazowania inicjowany jest jakikolwiek
zaprogramowany ruch, nalezy uwaznie obserwowac system, aby unikng¢ ryzyka zetkniecia
sie ruchomych elementdw z ciatem pacjenta.

o Jesli jakas czesc systemu zdaje sie porusza¢ w sposdb zmierzajacy do kontaktu z pacjentem,
nalezy uzy¢ przycisku awaryjnego zatrzymania, aby natychmiast zatrzymad ruch systemu.
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W przypadku przesuwania pacjenta za pomocg kontrolera recznego lub ekranu dotykowego
nalezy poinstruowac pacjenta, aby pozostat nieruchomo, gdyz przez jakis czas moze
znajdowac sie poza polem widzenia operatora.

Jesli po umieszczeniu pacjenta na stole do obrazowania uzywana jest funkcja
zaprogramowanego ruchu, nalezy upewnic sie, ze zadna czes$¢ ciata pacjenta nie styka sie z
gantry.

W sytuacji awaryjnej nie nalezy uzywacé przycisku zatrzymania na kontrolerze recznym.

W przypadku wystgpienia sytuacji awaryjnej zawsze nalezy uzywad jednego z czterech
przyciskdéw awaryjnego zatrzymania znajdujgcych sie na systemie. Cho¢ przycisk zatrzymania
na kontrolerze recznym zatrzyma akwizycje, nie jest on przeznaczony do natychmiastowego
zatrzymania catego ruchu systemu. Patrz ponizsza ilustracja 3 przedstawiajgca fotografie
przycisku awaryjnego zatrzymania.

llustracja 3. Awaryjne zatrzymanie

e Niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom
urzadzenia w celu poinformowania ich o wystepujacym w nim problemie. Do czasu
wyeliminowania problemu niniejsze zawiadomienie nalezy przechowywa¢ w widocznym miejscu
w poblizu systemu.

e Jak najszybciej po otrzymaniu (nie pézniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié¢ i
odestac¢ dotgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza
jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania informacji dotyczacych bezpieczenstwa,
zrozumienia opisanej usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowac wizyte lokalnego inzyniera
serwisu firmy Philips w celu wdrozenia rozwigzania technicznego majacego na celu wyeliminowanie
tego problemu (akcja naprawcza FCO72800794).

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. 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, Dziat Serwisu

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem,
Dorota Lech

Dsretz Lock

Manadze ds. Jakosci
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz
odpowiedzi
Dotyczy: 2023-PD-CTAMI-011 Kolizja detektora systemu BrightView (FCO88200537)
Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania informacji dotyczacych bezpieczestwa, zrozumienia opisanej usterki oraz

dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:
o Nalezy zapoznac sie z instrukcjami zawartymi w czesci 4 niniejszego zawiadomienia

dotyczacego bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dotgczone zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i zrozumielismy
jego tres¢ oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom wadliwych systeméw CT firmy Philips.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do firmy Philips na adres serwis.medyczny@philips.com.
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