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VIGTIGT - Korrektion vedr. medicinsk udstyr
BrightView XCT

Flat Panel Detector (FPD) kan utilsigtet aktiveres under systemrotation

Kaere kunde

Der er konstateret et problem i Philips BrightView XCT-billeddannelsessystemet, der kunne udggre en risiko
for patienter og brugere, hvis det skulle opsta igen. Denne vigtige produktinformation 88200462 skall
informere dig om:
e hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme
o hvilke handlinger, der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter eller
brugere
¢ hvilke handlinger Philips har planlagt for at korrigere problemet.

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af
udstyret fremover

Disse oplysninger skal videregives til alle ansatte, der har behov for at kende indholdet i denne
meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.

Opbevar venligst en kopi af denne meddelelse sammen med udstyrets brugermanual.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med disse problemer, er du velkommen
til at kontakte din lokale Philips-repreesentant eller det lokale Philips Healthcare-kontor.

Telephone 80303035
E-mail philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder.
Philips beklager den ulejlighed, dette métte forarsage.

Med venlig hilsen

Michael McAndrew
Senior Director Quality and Regulatory
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Flat Panel Detector (FPD) kan utilsigtet aktiveres under systemrotation

BER@RTE PRODUKTER e BrightView XCT, Produktkode: 882482 og
e BrightView X systemet opgraderet til et BrightView XCT, Produktkode
882454 er bergrt.

BESKRIVELSE AF Philips har modtaget en indberetning fra marken om, at FPD'en ikke forblev
PROBLEMET korrekt fastlast i indfoldet position.

Systemet viste en ADVARSEL til brugeren om, at FPD'en ikke var fastlast. Som
systemet er designet til, fik friggrelsen af FPD'en systemet til at aktivere
ngdstopfunktionen. Da operatgren forsggte at fierne advarselsmeddelelsen, mens
systemet var i en position pa 0 grader, lgsrev FDP'en sig fra den fastlaste
position.

Se figuren nedenfor, som viser FPD'en fastlast i 0-graders orientering.
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Flat Panel Detector (FPD) kan utilsigtet aktiveres under systemrotation

MULIGE FARER

Skulle FPD'en uventet friggres sig, kan den potentielt ramme en patient, operatar
eller servicetekniker, som befinder sig i dens bane.

SADAN IDENTIFICERER
DU BERGRTE
PRODUKTER

Se systemmaerkaten nederst til hgjre pa bagsiden af gantryets afdeekning.
Feltet "Beskrivelse" viser beskrivelsen af det bergrte system: "BV-XCT"

Systemmaeaerkat

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

T DESCRIPTION ‘

_SYST, BV-XCT, Tllt, 3/8"

NGO nu PARTNO. REV  SERIAL NO T DATE

%
- AS380462131 BV_6000397 iy Nt3_
!

T VOLTS T AMPS ; IR!\J e HmsL A\

L 400-480V~  26A  50-80Hz 3

A58800096201 REV A

BEMAERK: Brightview X-systemer kan opgraderes til et Brightview XCT-system. |
forbindelse med opgraderingen tilfgjes en ekstra maerkat nederst til hgjre pa
bagsiden af gantryets afdeekning, som i feltet "BESKRIVELSE"

viser, at systemet har modtaget "Opgraderingskit, Brightview X til Brightview
XCT".
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HANDLINGER, SOM
SKAL FORETAGES AF
KUNDEN/BRUGEREN

Philips Healthcare rader kunden/brugeren til at bevare FPD'en i aktiveret position,
indtil den relevante sikkerhedsrelaterede korrektion er implementeret.

e De fglgende syv forprogrammerede bevaegelser kan ikke udfgres, mens
FPD'en er aktiveret, og de er derfor ikke tilgaengelige, for den relevante
sikkerhedsrelaterede korrektion er implementeret:

Billeddiagnostik ved seng (Mega-Body Scan)

SH posterior

Siddende med fodséalerne pa gulvet

Kontrolrum

DH haender

DH siddende

DH staende

De fglgende to forprogrammerede bevaegelser skal udfgres med FPD'en i
indfoldet position, hvorfor brugeren skal veere forsigtig:
e Udskiftning af kollimator:

e For at skifte kollimator skal operatgren farst seette FPD'en i indfoldet
position. Der ma ikke veere en patient til stede under kollimatorskift, jvf.
brugervejledningen.

¢ Indbygget kvalitetssikring:

e Denne forprogrammerede beveegelse forudseetter, at FPD'en er i indfoldet
position. Derfor mé& der ikke veere patienter til stede under den
indbyggede kvalitetssikring.
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HANDLINGER, SOM Hvis FPD'en friggar sig utilsigtet i en hvilken som helst anden position end +90-
SKAL FORETAGES AF graders positionen, vises en systemadvarsel om, at FPD'en har frigjort sig, og al
KUNDEN/BRUGEREN beveegelse standses.
(fortsat)

Se nedenstaende advarselsmeddelelse:

A WARNING
The X-Ray Flat Panel is not latched, re-latch panel
and try motion and/or study again.
If the problem persists, call your Field Service
Engineer.

e Huvis systemet er i klinisk brug pa det tidspunkt, advarselsmeddelelsen vises,
skal brugeren manuelt fierne patienten fra omradet, far det forsgges at
fastlgse panelet igen.

Se i systemets aktuelle brugerhandbog under
"Removing a Patient from the Gantry During an Emergency."

e Brugeren instrueres om ikke at aktivere eller indfolde FPD'en i andre

positioner end +90 grader.
Se advarselsmeddelelsen ("WARNING") i afsnittet Flat Panel X-ray
Detector (FPD) i systemets nuvaerende BRUGERHANDBOG.
PLANLAGTE TILTAG Philips Healthcare har iveerksat en afhjeelpende handling bestadende af:
HOS PHILIPS e Udsendelse af dette dokument med vigtig produktinformation 88200462,
e Udfarelse af den relevante sikkerhedsrelaterede korrigerende via 88200462.
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YDERLIGERE Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette
INFORMATION OG problem, er du velkommen til at kontakte din lokale Philips-repraesentant eller det
SERVICE lokale Philips Healthcare-kontor.

Telephone 80 30 30 35
E-mail philips.service@philips.com
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