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Korekta urzadzenia medycznego

Systemy BrightView, BrightView X, BrightView XCT, Precedence 6, Precedence 16

Ryzyko upadku kolimatora podczas jego wymiany

Szanowni Parnstwo!

W systemach BrightView, BrightView X, BrightView XCT, Precedence 6 oraz Precedence 16 firmy
Philips wykryto problem, ktéry moze stwarza¢ zagrozenie dla operatoréw, pracownikéw serwisu
oraz pacjentow. Niniejsze informacje na temat bezpieczernstwa majg na celu poinformowanie:
* naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
* jakie dziatania powinien podja¢ uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow;
* jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwiazania problemu.

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

Nalezy przekazac ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktorzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajacych z niniejszego zawiadomienia.

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

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwiazku 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

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wiasciwej instytucji nadzorujace;.

Z powazaniem

Marta toniewska
Q&R Officer CEE North

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



PHILIPS

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Strona2z5

Advanced Molecular Imaging

FSN CLE17-076 w wersji: 01 15 grudnia 2017 r.

PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Korekta urzadzenia medycznego

Systemy BrightView, BrightView X, BrightView XCT, Precedence 6, Precedence 16

Ryzyko upadku kolimatora podczas jego wymiany

PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Systemy BrightView, BrightView X, BrightView XCT, Precedence 6,
Precedence 16

OPIS PROBLEMU

Problem dotyczy kolimatora, ktéry podczas wymiany moze spasc z gtowicy
detektora lub wézka kolimatora.

ZAGROZENIE

W sytuacji nieprawidiowego ustawienia wozka kolimatora wzgledem
detektorow wymiana kolimatora moze zakonczy¢ si¢ upadkiem kolimatora
na podioge obok wézka. W niektérych przypadkach kolimator moze zostac
czesciowo zatrzymany przez wozek (np. oprzec sie o niego), a w innych —
spasc¢ na podtoge.

Zagrozenie 1: istnieje ryzyko urazu koriczyn uzytkownika / operatora
stojacego obok wézka przez spadajacy kolimator [rowniez podczas proby
zapobiegniecia upadkowi lub zminimalizowania uszkodzen sprzetu].

Zagrozenie 2: na skutek upadku kolimatora sprzet moze ulec uszkodzeniu,
przez co wykonanie akwizycji nie bedzie mozliwe, a pacjent bedzie musiat
otrzymaé kolejng dawke radiofarmaceutyku.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Problem dotyczy wszystkich systeméw z serii Precedence i BrightView.

Aby sprawdzi¢ nazwe produktu w przypadku systemu Precedence:
» Z poziomu pulpitu systemu Windows klikng¢ przycisk Precedence
Processing.
> Kliknaé Help (Pomoc), a nastepnie wybrac opcje Product
information (Informacje o produkcie), co spowoduje wys$wietlenie
ekranu powitalnego z nazwa modelu produktu.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Philins Medical Sysiems Nedertand BV,
Vaanphuis 4-6, 5684 PC Bast
“tre

Aby sprawdzi¢ nazwe produktu w przypadku systemu BrightView:

» Dwukrotnie klikng¢ ikone oprogramowania BrightView JETStream
znajdujgca sie na pulpicie systemu Windows.

> Wybrac kolejno Help > About JETStream (Pomoc > Informacje o
JETStream), aby wyswietli¢ ekran powitalny z informacjami o nazwie

modelu produktu.

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

BrightView Release 1.2.5
2016-08-15

Thie Medical Device, clazs 1Ib with measuring lunction, measls the provisions
ol the ranspositions of the Medical Device Directive $3/42/EEC
within the country of origin of the Notified Body concemned with the device.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Zaleca sie, aby podczas wymiany kolimatora technik znajdowat sig z dala
od ruchomych elementéw systemu i zblizat sie do nich jedynie w celu
wykonania czynnosci niezbednych do podigczenia / odigczenia wozka
kolimatora do / od systemu.

Zaleca sie, aby podczas podigczania / odigczania wozkow kolimatora z
uzyciem kamery technik nie umieszczat pod nimi stop.

Zaleca sie rowniez, aby podczas wymiany kolimatora technik zwracat
uwage na dziatanie systemu i nacisnat przycisk zatrzymania awaryjnego w
przypadku wystgpienia sytuacji nieoczekiwanej lub niezgodnej z trescig
instrukcji obstugi.

Nalezy postepowac zgodnie z trescig Ostrzezenia znajdujgcego si¢ w
wersji B dokumentu 459800422482 Instructions for Use (IFU) for
BrightView (Instrukcja obstugi systemu BrightView), w rozdziale 2, na
stronach 25-26 i 110:

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

Podczas wymiany kolimatora detektor zostaje potaczony z
kolimatorem; nastepnie system przemieszcza detektor z dala od
wozka kolimatora i zatrzymuje sie, aby mozna byto sprawdzié
detektor i kolimator oraz upewni¢ sie, ze operacja przebiega
prawidtowo. Jesli podczas instalacji kolimatora wystgpia
jakiekolwiek problemy, nalezy nacisnac przycisk zatrzymania
awaryjnego i niezwtocznie skontaktowac sie z przedstawicielem

firmy Philips.”
DZIALANIA Procedury konserwacji zapobiegawczej zostang zaktualizowane o
ZAPLANOWANE PRZEZ | polecenie sprawdzenia i skorygowania wszelkiego braku nieprawidtowego
FIRME PHILIPS ustawienia i/lub poluzowania elementéw zwigzanych z wymiang
kolimatora.

DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informaciji lub pomocy w zwigzku z opisanym
I POMOC TECHNICZNA | 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








