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NALEHAVE - Bezpeénostni upozornéni pro zakaznika
BrightView XCT

Preruseni davky akvizice CT skenu muze zpusobit opétovné skenovani, coz vede
k neumysinému ozareni

VaZeni obchodnl partnefi,

byl zjistén probiém u systému Philips BrightView XCT, pfi kterém muze dojit k oblouku rentgenky, ktery prerusi
davku akvizice CT skenu. Toto pferuseni mizZe vyZadovat, aby byl pacient CT opétovné skenovan v pferuseném
segmentu, coZ vede k neimysinému ozareni.

Toto bezpeénostni upozorné&ni 88200485_486 pro pracoviété Vam poskytuje nasledujici informace:
e popis problému a za jakych okolnosti k nému dochézi,
¢ opatfeni, kterd musi podniknout zakaznik/uZivate!, aby zabranil ohrozeni pacient,
¢ opatfeni, kterd spole¢nost Philips planuje k napravé tohoto problému.

Tento dokument obsahuje dulezité informace o dlouhodobém bezpe&ném a
spravném pouzivani zafizeni

Nasledujicl informace si prostudujte se svymi zaméstnanci, kteff by méli byt informovéni o obsahu
tohoto sdéleni. Pochopeni dlisledk( tohoto sdéleni je dleZité.

Jeho Kkopii si uschovejte u navodu k obsluze zafizeni.

Pokud potfebujete daldf informace nebo podporu v souvislosti s timto problémem, obrat'te se na mistniho
pfedstavitele spole¢nosti Philips: Ve Spojenych statech kontaktujte centrum zékaznickych sluzeb a feseni (1-
800-722-9377: postupujte podle pokynu).

Toto oznameni bylo pfedano pfislusnym regulaénim organtim.

Spole¢nost Philips se omlouvéa za viechny komplikace zplsobené timto problémem.

S pozdravem,

Daniel R. Brown

. . . 2a ONM prevzal dne:
Reditel pro jakost a pFedpisy

razitko a podpis
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NALEHAVE - Bezpe&nostni upozornéni pro zakaznika
BrightView XCT

Preruseni davky akvizice CT skenu muze zpusobit op&tovné skenovani, coz vede
k neiumysinému ozareni

DOTCENE VYROBKY o BrightView XCT, modelova &isla; 882482 and 882454

POPIS PROBLEMU Spoleénost Philips obdrZela hla3eni z pracovi$ié oznamujici, Ze béhem
provadéni klinické studie SPECT/CT pomoci systémil BrightView XCT
SPECT/CT byla davka CT skenu pferudena (pfi¢emz zastavila expozici CT
v dobé pferuSeni) a nebyla Uspésné dokonéena.

Z poditade gantry se objevuje zprava s INFORMACI upozoriujici obsluhu na to,
Ze sken nebyl Usp&3né dokonden. Viz zprava s INFORMACI nize.

Vysledkem nedokoncené studie je, Ze obsluha musi opakovat akvizici
pferuSeného segmentu, aby bylo vySetfeni pacienta dokonéeno.

V obdrzeném hlé3eni nebyl zminén Zadny Uraz pacienta.

MOZNA NEBEZPECi Prerugeni davky akvizice CT skenu miZe vyzadovat op&tovné skenovani
pferudeného segmentu, coz vede k tomu, Ze celkové ozéafeni pacienta je vy3$si
nez planovano. Dal$i ozafeni by mohlo byt mensi nez je mnozZstvi ozéafeni pfi
Gspé3sném skenovani segmentu.
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NALEHAVE - Bezpe&nostni upozornéni pro zakaznika
BrightView XCT

Preruseni davky akvizice CT skenu muze zpusobit opétovné skenovani, coz vede
k neumysinému ozareni

JAK ZJISTIT DOTCENE | Podivejte se na oznacen! systému pfipevnéné k dolini pravé zadni &¢asti krytu
VYROBKY gantry. Poli¢ko ,Popis* ozna&uje popis systému: Viz nize uvedené vzorové
oznadeni:

s Medisal Systems (Glovoland), Ine
5 Minar Roag 00 e

-—

Poli¢ko ,Popis®

o Systém BrightView X aktualizovany na systém BrightView XCT:
Pfi aktualizaci systému BrightView X na systém BrightView XCT se do pravého
spodnfho rohu na zadnl strané krytu portalu pfida dals$i oznaceni, ve kterém je
uvedeno, Ze systém ziskal sadu pro aktualizaci: ,Brightview X na Brightview
XCT“. Viz pfidavné oznaéeni systému aplikované pfi aktualizaci.

i A s

Aktualizace systému BrightView X na systém BrightView XCT
Pfiklad oznageni

OPA',I'IElENi, [(TER/\ Pamatujte, Ze pokud nastane tato podminka, uZivatelé nebudou moci detekovat
MUSI PROVEST situaci pfed preruenim akvizice CT. Pokud se v3ak zprava s INFORMACI
ZAKAZNIK/UZIVATEL zobrazi b&hem klinického vySetieni a ohlasi obsluze, Ze sken nebyl dokonéen
Gspésné, spolenost Philips doporuéuje uZivatellim, aby posoudili nasledujici
dostupné volby a vyuZzili svého vlastniho klinického posouzeni ke stanoveni toho,
ktera volba lépe vyhovuje jejich klinickym potfebam:
¢  Obsluha se rozhodne neopakovat skenovani pacienta: Pokradujte
v dévce SPECT skenu a k interpretaci pouZijte pouze tu davku segment,
které byla pofizena pfed pferuSenim; nebo
. se obsluha rozhodne opakovat skenovanf pacienta: Opakujte pferuSenou
akvizici segmentu.
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NALEHAVE - Bezpe&nostni upozornéni pro zakaznika

BrightView XCT

Prerudeni davky akvizice CT skenu muze zpusobit opétovné skenovani, coz vede

k neidmysinému ozareni

OPATRENi
PLANOVANA
SPOLECNOSTI PHILIPS

Spole¢nost Philips Healthcare sama zapo&ala napravna opatfeni skladajici se z:

o Distribuce tohoto bezpeénostniho upozornéni pro pracovisté 88200485_486;

e Provedenf pfisluSnych bezpe&nastnich napravnych opatfeni v terénu bude
Zaméfeno na vySe uvedenou chybu, ktera byla zjisténa.

DALSi INFORMACE A
PODPORA

Pokud potfebujete daldi informace nebo podporu v souvislosti s timto
problémem, obratte se na mistniho z&stupce spole¢nosti Philips nebo na mistni
kancelaf spole€nosti Philips Healthcare. Ve Spojenych statech a Kanadé
kontaktujte centrum zékaznickych sluZzeb a feseni (1-800-722-9377: postupujte
podle pokynu).

VYSADNi A DUVERNE

TISTENE KOPIE JSOU NEKONTROLOVANE. PRED POUZITIM OVERTE VERZI DOKUMENTU.



