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Nieprawidlowosci w oprogramowaniu aparatéow BrightView SPECT, BrightView X i
BrightView XCT prowadzace do wystagpienia obrazen ciala

Szanowni Panstwo!

W oprogramowaniu aparatow BrightView SPECT, BrightView X i BrightView XCT firmy Philips
dziatajgcych w placéwkach naszych klientow wykryto nieprawidtowosci. Ich wystepowanie moze
stwarzac ryzyko obrazen ciata. Firma Philips opracowata rozwigzanie umozliwiajgce usuniecie
nieprawidtowo$ci i przeprowadzi korekte w formie aktualizacji oprogramowania. W zwigzku z tym
wkrétce skontaktuje sie z Panstwem lokalny inzynier serwisu w celu ustalenia terminu aktualizacji
oprogramowania w Panstwa aparacie.

Niniejsze informacje na temat bezpieczenstwa (oznaczone numerem 88200455) majg na celu
wskazanie:
e na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
¢ jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw lub uzytkownikéw;
e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekazac¢ ponizsze informacje wszystkim czitonkom personelu, ktérzy powinni sie z
nimi zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego
powiadomienia.

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
meadve7znenn

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

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujgce;j.

Uzytkownicy ze Stanow Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt telefoniczny z Biurem
Obstugi Klienta ds. rozwigzan technicznych (1-800-722-9377, opcja 5: nalezy wprowadzi¢
identyfikator osrodka lub postepowac zgodnie z poleceniami).

Z powazaniem
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Scott Christiansen
Dyrektor ds. jakosci i zgodnosci z przepisami
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

e Aparat BrightView SPECT, kod produktu 882480
e Aparat BrightView X, kod produktu 882478
e Aparat BrightView XCT, kod produktu 882482

OPIS PROBLEMU

W oprogramowaniu powyzszych aparatéw wykryto kilka nieprawidtowosci.
Zostang one wyeliminowane w nowej wersji oprogramowania.

Problem 1: Ustawienie drugiego (dolnego) detektora dokonywane przez
operatora w trakcie pozycjonowania detektora w celu wykonania skanu

180 stopni po orbicie niekolistej byto nieprawidtowe, co powodowato btedne
obliczanie orbity obrotu dla obrazowanego pacjenta. W konsekwencji detektory
przesuwajgce sie ha miejsce po rozpoczeciu akwizycji wchodzity w kolizje z
ciatem pacjenta.

Problem 2: Podczas przesuwania sie gantry do wzglednej pozycji
detektoréw w celu wykonania skanu 90 stopni w kilku przypadkach dochodzito
do kolizji z rekoma lub ramionami pacjenta lub operatora, jesli w tym czasie
znajdowalty sie one na torze ruchu, w obszarze, w ktérym dochodzi dochodzi do
spotkania detektoréw.

Problem 3: Podczas recznego pozycjonowania pacjenta do badania i
przesuwania blatu w kierunku gantry zaczep blatu podtrzymujacy stét do
obrazowania znajdowat sie wyzej niz blat, stwarzajac ryzyko przytrzasniecia,
lub powodujgc przechylenie stotu nieztgczonego z zaczepem. Ten problem
dotyczy wytgcznie aparatow BrightView X lub BrightView XCT.

ZAGROZENIE

e W przypadku problemu 1 lub 2 powodujgcego kolizje z pacjentem lub
operatorem podczas ruchu gantry moze dojs¢ do wystgpienia powaznych
obrazen ciata u pacjenta lub operatora.

e Problem 3 moze stwarzaé:
o ryzyko przytrzasniecia, jesli zaczep blatu, ktéry stanowi podparcie dla
stotu do obrazowania, znajduje sie wyzej niz blat lub
o zsuwanie sie pacjenta i/lub upadek pacjenta z blatu, jesli blat nie jest
przytwierdzony za pomocg zaczepu, co powoduje przechylanie sie stotu.
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ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Wymagane informacje zawiera etykieta aparatu znajdujgca sie u dotu po prawe;j
stronie w tylnej czesci obudowy gantry.

Opis aparatu znajduje sie w polu ,Description”.

Przyktadowa etykieta ponizej:

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road
Cleveland, OH 44143
US.A.

DESCRIPTION

. SYST, BV-XCT, TIlt, 3/8"

SERIAL NO TOATE

[ T FREQ. TPHASE

| 453580462131 BV 6000397 July2013 “
| Vours T 3 1
|

|_400-480v~ 26A  50-80Hz 3

459800006201 REVA
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DZIALANIA, JAKIE Firma Philips zaleca, aby klienci/uzytkownicy zawsze stosowali si¢ do instrukgiji
POWINIEN PODJAC obstugi. Aby unikng¢ wystgpienia nieprawidtowosci opisanych w niniejszym
KLIENT/UZYTKOWNIK dokumencie, nalezy podjg¢ nastepujgce dziatania zapobiegawcze:
e Problem 1:
o Nalezy obserwowac pacjenta podczas wykonywania przez
aparat jakichkolwiek ruchéw.
o Podczas pozycjonowania detektorow do wykonania skanu 180
stopni po orbicie niekolistej nalezy bezwzglednie przestrzegaé
wszystkich instrukcji i Srodkéw ostroznosci zawartych w
instrukcji obstugi aparatu.
o Nalezy zapoznac sie z budowg aparatu, aby wiedzie¢, gdzie
znajdujg sie wytagczniki bezpieczenstwa (Emergency Stop)
umozliwiajgce zatrzymanie wszystkich ruchéw aparatu.

e Problem 2:

o Nalezy obserwowac pacjenta podczas wykonywania przez
aparat jakichkolwiek ruchéw.

o W razie koniecznosci nalezy unieruchomic rece i stopy pacjenta
pasami dostarczanymi z aparatem, aby zapobiec umieszczaniu
konczyn na torze ruchu detektora.

o Nalezy zapoznac sie z budowg aparatu, aby wiedzie¢, gdzie
znajdujg sie wytgczniki bezpieczenstwa (Emergency Stop)
umozliwiajgce zatrzymanie wszystkich ruchéw aparatu.

o Podczas pozycjonowania detektorow do wykonania skanu 90
stopni operatorzy powinni bezwzglednie przestrzegac instrukcji
oraz srodkow ostroznosci zawartych w instrukcji obstugi aparatu.

e Problem 3:

o Nalezy obserwowac pacjenta podczas wykonywania przez
aparat jakichkolwiek ruchéw.

o Podczas przesuwania blatu w kierunku gantry nalezy
poinstruowac pacjenta, aby nie ktadt rgk na blacie lub zaczepie
blatu.

o W razie koniecznosci nalezy unieruchomic rece i stopy pacjenta
pasami dostarczanymi z aparatem, aby zapobiec umieszczaniu
konczyn na torze ruchu detektora.

o Nalezy zapoznac sie z budowg aparatu, aby wiedzie¢, gdzie
znajdujg sie wytgczniki bezpieczenstwa (Emergency Stop)
umozliwiajgce zatrzymanie wszystkich ruchéw aparatu.

DZIALANIA Firma Philips rozpoczeta akcje korekcyjng, obejmujaca:
ZAPLANOWANE PRZEZ |« dystrybucje niniejszych informacji na temat bezpieczenstwa nr 88200455;
FIRME PHILIPS e przeprowadzenie w ramach polecenia zmiany nr 88200455 aktualizacji

oprogramowania, ktéra wyeliminuje wszystkie wykryte nieprawidtowosci.
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DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym

| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem lub biurem firmy
Philips Healthcare.

Uzytkownicy ze Standéw Zjednoczonych i Kanady proszeni sg o kontakt
telefoniczny z Biurem Obstugi Klienta ds. rozwigzan technicznych
(1-800-722-9377, opcja 5: nalezy wprowadzi¢ identyfikator o$rodka lub
postepowac zgodnie z poleceniami).
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