PHILIPS

&

BfzpeEnostni upozornéni pro zakaznika pH I I-I ps

Philips Healthcare

Pokrodilé molekularnf zobrazovani -1/4— FSN 88200455, 19. prosince 2013

NALEHAVE - Oprava zdravotnického pfistroje
Systémy BrightView SPECT, BrightView X a BrightView XCT

Vydani softwaru u systému BrightView SPECT, BrightView X a BrightView XCT
mohou zpusobit zranéni

Vazeni obchodni partneri,

Zjistili jsme problémy softwaru systéml zobrazovani Philips BrightView SPECT, BrightView X a
BrightView XCT v centrech u zakaznik(. Problémy mohou znamenat riziko zranéni v pfipadé, ze
by se vyskytly opakované. Spoleénost Philips nalezla feSeni a nasadi opravu pfi aktualizaci
softwaru. Brzy Vas bude kontaktovat Vas mistni servisni technik (FSE), aby naplanoval aktualizaci
softwaru Vaseho systému.

Bezpecénostni upozornéni pro zakaznika 88200455 Vam poskytuje nasledujici informace:
e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochazi,
e opatieni, ktera musi podniknout zakaznik/uzivatel, aby zabranil ohrozeni pacientt nebo
uzivatelQ,
e opatieni, ktera spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpeéném a spravném
pouzivani zarizeni

Nasledujici informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, ktefi by méli byt informovani o
obsahu tohoto sdéleni. Pochopeni dUsledkd tohoto sdéleni je dUlezité.

Jeho kopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pokud potrebujete dalsi informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obratte se na
mistniho pfedstavitele spoleénosti Philips:

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnému regulaénimu organu.

Ve Spojenych statech a Kanadé kontaktujte centrum zakaznickych sluzeb a feseni (1-800-722-
9377, volba 5: zadejte ID centra nebo postupujte podle pokynu).

S pozdravem,

Scott Christiansen 5
Director of Quality and Regulatory (Reditel pro jakost a predpisy)

© KONINKLIJKE PHILIPS ELECTRONICS N.V. 2008

Vsechna prava jsou vyhrazena. Kopirovani celého materidlu nebo jeho éasti jakymkoli zplisobem nebo prostiedkem, CNT-07310503
elektronicky, mechanicky nebo jinak je bez pfedchoziho pisemného souhlasu viastnika ochranné znamky zakazéano. Revize: 02
Stav: Schvéleno
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Vydani softwaru u systému BrightView SPECT, BrightView X a BrightView XCT

mohou zpusobit zranéni

DOTCENE VYROBKY

e Jsou dot&eny systémy SPECT, kod produktu: 882480,
o BrightView X, kéd produktu 882478,
e BrightView XCT, kéd produktu: 882482.

POPIS PROBLEMU

Byly zjistény nékteré problémy softwaru, které budou opraveny vydanim nové
softwarové verze.

Problém 1: Pii umistovani relativnich 180 stuprit nekulatého pofizovani
druhy (spodni) detektor nebyl obsluhou umisté&n spravné a tim zpusobil
nespravny vypo&et drahy oto€eni pro zobrazovaného pacienta. Po zahé4jeni
pofizovéani a pohybu detektort do jejich polohy zplsobil nespravny vypodet, ze
se detektory dostaly do kontaktu s pacientem.

Problém 2:  V jednotlivych piipadech, kdyz se systém gantry pohyboval do
relativni polohy skenu detektorl 90, pacient nebo obsluha posunuli ruce nebo
paze do drahy detektort v oblasti, kde pohyb detektorl ved! ke kontaktu
detektort s pacientem a obsluhou.

Problém 3: Kdyz uzivatel manualné umistoval pacienta pied vySetienim a
prekladal paletu do otvoru gantry, stavitko palety, které podpird zobrazovaci
stdl, bylo vy3e neZ zobrazovaci paleta, coz vedlo k bodu zachyceni nebo
naklonéni stolu, pokud nebyl upoutan stavitkem. K tomuto problému mizZe dojit
pouze u systému BrightView X nebo BrightView XCT.

MOZNA NEBEZPECI

o Vyskyt problému 1 nebo problému 2 muze vést k vaZnému zranéni pacienta
nebo obsluhy, pokud pfijde detektor do kontaktu s pacientem nebo obsluhou
b&hem pohybu gantry.

e Vyskyt problému 3 miiZe vést k:
o zachyceni, pokud stavitko palety, které podpird zobrazovaci still, je vyse
nez zobrazovaci paleta, nebo
o posunuti palety anebo k padu zobrazovaci palety, pokud je paleta
v poloze, ve které neni zaji$téna stavitkem, a zplsobit naklonéni
zobrazovaciho stolu.

Vsechna préva jsou vyhrazena. Kopirovani celého materidlu nebo jeho &asti jakymkoli zplisobem nebo prostiedkem, CNT-073105-03
elektronicky, mechanicky nebo jinak je bez piedchoziho pi ého souhlasu viastnika ochranné znamky zakazano. Revize: 02
Stav: Schvéleno
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Vydani softwaru u systému BrightView SPECT, BrlghtVIew Xa BnghtVuew XCT
mohou zpusobit zranéni

JAK ZJISTIT DOTCENE | Podivejte se na ozna&eni systému pfipevnéné k dolni pravé zadni &asti krytu
VYROBKY gantry.

Politko ,Popis” uruje popis systému:

Viz nize uvedenzorové oznaceni:
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OPATRENI, KTERA Spoleénost Philips doporuguje zakaznikdm/uzivateliim, aby vzdy dodrzovali
MUSI PROVEST navod k obsluze. Abyste zabranili problémum popsanym v tomto bezpe&nostnim
ZAKAZNIK/UZIVATEL upozornéni pro pracovité, podniknéte konkrétné nasledujici kroky:

e Popis problému &islo 1:

o Sledujte pacienta béhem kazdého a viech pohybu systému.

o KdyZ budete umistovat detektory do relativni polohy 180 stupiid
nekulatého pofizeni vy$etieni, piectéte si dllezité pokyny,
abyste presné dodrzeli navod k pouziti a bezpeénostni opatieni,
ktera uvadi navod k obsluze Vadeho systému.

o Seznamte se s umisténim vice tlagitek nouzového zastaveni (E-
Stop), abyste zastavili pohyb systému.

e Popis problému Eislo 2:
o Sledujte pacienta béhem kazdého a v8ech pohybi systému.

o Bude-li to nutné, zabrarite pacientovi, aby pohyboval
kondetinami v draze detektoru ovazanim pacientovych rukou a
nohou znehybiiujicimi popruhy, které jsou soucasti dodavky.

o Seznamte se s umisténim vice tlacitek nouzového zastaveni (E-
Stop), abyste zastavili pohyb systému.

o Kdyz budete umistovat detektory do relativni polohy 90 stupiil
konfigurace polohy skenovani, prettéte si dulezité pokyny,
abyste piesné dodrzeli navod k pouziti a bezpeénostni opatreni,
ktera uvadi navod k obsluze Vaseho systému.

e Popis problému &islo 3:
o Sledujte pacienta béhem kazdého a viech pohybil systému.

o Neopirejte se rukama o paletu nebo stavitko palety, kdyz
prekladate paletu do otvoru gantry.

o Bude-li to nutné, zabrarite pacientovi, aby pohyboval
konéetinami v draze detektoru ovazanim pacientovych rukou a
nohou znehybiiujicimi popruhy, které jsou soucasti dodavky.

o Seznamte se s umisténim vice tlacitek nouzového zastaveni (E-
Stop), abyste zastavili pohyb systému.

OPATRENi . Spoleénost Philips Healthcare sama zapo&ala ndpravna opatieni skladajici se z:
PLANOVANA o Distribuce tohoto bezpe&nostniho upozorné&ni pro pracovisté 88200455;
SPOLECNOSTIPHILIPS |« Provedeni pfislusnych napravnych kroki pro pracovité obsahujicich
aktualizaci softwarové verze prostfednictvim nafizeni zmény pro pracovisté
(FCO) 88200455, které vyiesi vyse uvedené problémy, které byly zjistény.

DALSi INFORMACE A Pokud potiebujete dal3i informace nebo podporu v souvislosti s timto
PODPORA problémem, obratte se na mistniho zastupce spoleénosti Philips nebo na mistni
kancelar spoleénosti Philips Healthcare.

Ve Spojenych statech a Kanadé kontaktujte centrum zakaznickych sluZzeb
(1-800-722-9377, volba 5: zadejte ID centra nebo postupujte dle pokynt).

© KONINKLIJKE PHILIPS ELECTRONICS N.V. 2008

Vsechna prdva jsou vyhrazena. Kopirovani celého materidlu nebo jeho ¢asti jakymkoli zplisobem nebo prostiedkem, CNT-073105-03
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