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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Korekta urzadzenia medycznego
Aparaty BrightView SPECT, BrightView X i BrightView XCT

Nieprawidtowosci w oprogramowaniu aparatéow BrightView SPECT, BrightView X i
BrightView XCT

Szanowni Panstwo,

Niedawno otrzymali Panstwo od firmy Philips Healthcare zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa (FSN) oznaczone
numerem 88200455, w ktérym informowalismy o nieprawidtowosciach w oprogramowaniu aparatéw BrightView SPECT,
BrightView X i BrightView XCT oraz o planowanej przez firme Philips instalacji aktualizacji oprogramowania wszystkich
aparatow z serii BrightView w celu wyeliminowania tych nieprawidtowosci. Poniewaz przed przeprowadzeniem w Panstwa
systemie zapowiedzianych dziatan naprawczych wykryte zostaty dodatkowe nieprawidtowo$ci, realizacja wczesniejszego
polecenia przeprowadzenia dziatan naprawczych (FCO 88200455) zostata wstrzymana.

Firma Philips opracowata rozwigzanie tych nieprawidtowosci. Przeprowadzona zostanie korekta w formie aktualizacji
oprogramowania aparatow z serii BrightView do wersji 1.2.4/2.5.4. Dziatania naprawcze 88200486 zastgpig wersje
oprogramowania wydang w ramach dziatan naprawczych 88200455.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa (oznaczone numerem 88200486) maja na celu wskazanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania ryzyka dla pacjentéw lub uzytkownikow;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

Firma Philips zaleca klientom/uzytkownikom przechowywanie kopii niniejszego dokumentu wraz z
instrukcjg obstugi danego sprzetu medycznego do czasu otrzymania nowych informac;ji.

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

Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; Fax: 22 571 04 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Uzytkownicy ze Stanéw Zjednoczonych proszeni sg o kontakt telefoniczny z Customer Care Solutions Center pod numerem 1-800-722-9377 (nalezy postepowac
zgodnie z poleceniami glosowymi).

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem,

Daniel R. Brown
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami produktow TK/AMI

INFORMACJE POUFNE. )
KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. PRZED PRZYSTAPIENIEM DO UZYTKOWANIA DOKUMENT
NALEZY ZWERYFIKOWAC.
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

e BrightView SPECT
e BrightView X
e  BrightView XCT

OPIS PROBLEMU

Problem 1:

Jesli po obrazowaniu serca zostanie uzyta funkcja SmartStep* , aby kamera
przygotowata sie do akwizycji z ustawieniem detektoréw w pozycji 180 stopni, detektor
1 moze wejs¢ w kolizje z pozycjonerem gtowy, podczas swojego ruchu.

Problem ten nie zostat zgtoszony przez uzytkownikéw — zostat wykryty podczas
wewnetrznych testow aparatu BrightView XCT. Opisany problem dotyczy tylko
aparatow BrightView XCT.

Dodatkowe informacje na temat opisanego problemu podano w czesci
,»DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK” w niniejszym
dokumencie.

*SmartStep jest procedurg automatycznej akwizycji dostepng w stacji do akwizycji
JETStream utatwiajgcg konfiguracje i ustawienie kamery.

Problem 2:

Podczas akwizycji obrazu SPECT ptuc pacjenta protokét skanowania wydat gantry
polecenie obrotu z pozycji 45 stopni do pozycji 90 stopni. Patrz Rys. 1 ponize;j.

W potowie akwizycji gtowice detektora samoczynnie odsunely sie od pacjenta (Srodek
obrotu), po czym nastgpit nieoczekiwany obroét gantry do pozycji 240 stopni. Ruch od
pozycji 90 stopni do 240 stopni moze zaja¢ ok. 7 sekund.

S . «—Srodek obrotu

Rys. 1: UtoZenie detektora i gantry (widok od przodu gantry).

RYZYKO

Jako uzupetnienie wczesniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa (FSN
88200455) niniejsze zawiadomienie (FSN 88200486) ma na celu powiadomienie klientow
o dodatkowych nieprawidtowosciach, ktére mogg prowadzi¢ do niezamierzonego kontaktu
z detektorem lub gantry.

Dotychczas nie otrzymaliSmy zadnych zgtoszen dotyczacych jakichkolwiek urazéw
bedacych wynikiem obu sytuacji przedstawionych w niniejszym zawiadomieniu.

INFORMACJE POUFNE.

KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. PRZED PRZYSTAPIENIEM DO UZYTKOWANIA DOKUMENT
NALEZY ZWERYFIKOWAC.
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ROZPOZNAWANIE Wymagane informacje zawiera etykieta aparatu znajdujaca sie u dotu po prawej stronie w
PRODUKTOW tylnej czesci obudowy gantry. W polu ,Description” (Opis) podane s3 informacje
pozwalajgce na identyfikacje aparatu (wiecej informacji zawiera przyktadowa etykieta
przedstawiona ponizej):

Philips Medical Systoms (Cleveland), Inc,

595 Miner Road
Cloveland, OH 44143
USA
SYST, BV-XCT, Tlt, 38" ’ «
B ....‘m ww } > ;n‘|'; | Pole ,Description”
e an | (Opis)
400 4A0V- BA 50-80H2 1

oVaeczimm T WG B

Przyktadowa etykieta
e Aparat BrightView X zmodernizowany do aparatu BrightView XCT:
W przypadku zmodernizowania aparatu BrightView X do aparatu BrightView XCT u dotu
po prawej stronie w tylnej czesci obudowy gantry umieszcza sie tabliczke z informacje o
tym, ze w systemie zainstalowano zestaw modernizacyjny ,BrightView X to BrightView
XCT”. Odpowiednie informacje zawiera tabliczka umieszczana na aparacie podczas
instalacji zestawu modernizacyjnego.

NOTE: WHEN THE X-RAY SUB-ASSEMBLY IS
PART OF THE BRIGHTVIEW UPGRADEABLE
SYSTEM, IT IS CONSIDERED AS A
BRIGHTVIEW XCT SYSTEM AND
WILL BE DESIGNATED AS FOLLOWS:
® 3/8" crystal: Model/Part No, 463560462131
® 3/4" crystal; Model/Part No, 453560749161

458800016271 REV. A

Modernizacja aparatu BrightView X do aparatu BrightView XCT
Przyktadowa tabliczka

INFORMACJE POUFNE.

KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. PRZED PRZYSTAPIENIEM DO UZYTKOWANIA DOKUMENT
NALEZY ZWERYFIKOWAC.
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

Firma Philips zaleca klientom/uzytkownikom przechowywanie kopii niniejszego
dokumentu wraz z instrukcjg obstugi danego sprzetu medycznego do czasu otrzymania
nowych informacii.

Problem 1:

Firma Philips zaleca klientom/uzytkownikom, aby do czasu przeprowadzenia stosownych
dziatan korekcyjnych stosowali nastepujgce rozwigzanie tymczasowe, ktére pozwoli
unikng¢ kontaktu pomiedzy detektorem a uchwytem na gtowe (problem 1 opisany

powyzej):

WYLACZNIE jesli aparat jest ustawiony do skanowania w pozycji 90 stopni, jeden z
detektoréw zostat skonfigurowany tak, aby znajdowat sig ponizej poziomu blatu, a stot
znajduje sie w pozycji do uktadania pacjenta:
Przed rozpoczeciem badania z uzyciem pozycjonera do gtowy nalezy wykonac
nastepujacg sekwencje dziatan:

- otworzy¢ lub schowac¢ ptaski detektor RTG, jesli zachodzi taka koniecznosé¢;

- uruchomié zaprogramowane samopozycjonowanie kamery do uktadania

pacjenta;
- zamocowacé pozycjoner do gtowy;
- utozy¢ pacjenta na stole i kontynuowac¢ badanie.

Dodatkowo nalezy podja¢ nastepujgce dziatania zapobiegawcze:

o Nalezy obserwowac pacjenta podczas wykonywania przez aparat jakichkolwiek
ruchow.

o Nalezy zapozna¢ sie z budowg aparatu, aby wiedzieé¢, gdzie znajdujg sie wytgczniki
awaryjne (Emergency Stop) umozliwiajgce zatrzymanie wszystkich ruchéw aparatu.
(Wytacznik awaryjny: jego uzycie powoduje natychmiastowe zatrzymanie wszystkich
ruchéw detektora i gantry poprzez odigczenie zasilania silnikow odpowiedzialnych za
sterowanie ruchem).

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME, PHILIPS

Firma Philips rozpoczeta akcje korekcyjng, obejmujaca:

e dystrybucje niniejszych informacji na temat bezpieczenstwa nr 88200486;

e przeprowadzenie dziatan korekcyjnych w miejscu uzytkowania aparatu
pozwalajgcych na rozwigzanie opisywanego problemu. Dziatania korekcyjne obejmg
instalacje w aparatach z serii BrightView oprogramowania w wersji 1.2.4/2.5.4. (FCO
88200486).

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub biurem firmy Philips Healthcare:
Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.

Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; Fax: 22 571 04 48

e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Uzytkownicy ze Stanoéw Zjednoczonych proszeni sg o kontakt telefoniczny z Customer Care Solutions Center pod
numerem 1-800-722-9377 (nalezy postepowa¢ zgodnie z poleceniami gtosowymi).

INFORMACJE POUFNE.

KOPIE DRUKOWANE POZA KONTROLA. PRZED PRZYSTAPIENIEM DO UZYTKOWANIA DOKUMENT
NALEZY ZWERYFIKOWAC.



mailto:serwis.medyczny@philips.com

