Vigtig produktinformation CNT-073105-03

Revision: 03
Ikrafttreedelsesdato: 18. juli 2014. Se godkendt dokument for tankegang og signaturer. Side 1 af 5
Advanced Molecular Imaging FSN 88200485 4. november 2014

VIGTIGT - Vigtig produktinformation

Rettelse vedr. medicinsk udstyr
BrightView SPECT, BrightView X og BrightView XCT

Softwareproblemer identificeret pa BrightView SPECT-, BrightView X- og BrightView
XCT-systemerne

Kaere kunde

For nylig informerede Philips Healthcare dig via Vigtig produktinformation (FSN) 88200455 om problemer med
produktsoftwaren pa BrightView SPECT-, BrightView X- og BrightView XCT-systemerne, og om at Philips vil
installere en softwareopdatering pa alle BrightView-systemer for at afhjaelpe disse problemer.

Under implementeringen af den korrigerende handling (FCO) 88200455, blev yderligere problemer med den
aktuelle og den opdaterede software identificeret. P& grund af de yderligere problemer, vil Philips implementere
en opdateret rettelse ved at installere softwareopdatering version 1.2.4 /2.5.4 i BrightView-serien. FCO
88200485 erstatter softwareversionen, som blev udgivet i forrige FCO 88200455.

Denne vigtige produktinformation 88200485 skal informere dig om:
e hvad problemerne er, og under hvilke forhold de kan forekomme
o hvilke handlinger der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter eller brugere
e de handlinger, Philips har planlagt for at afhjeelpe disse problemer.

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.

Philips anbefaler, at kunderne/brugerne opbevarer en kopi af denne FCO sammen med udstyrets
brugermanual, indtil videre.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med disse problemer, er du velkommen til
at kontakte Philips Healthcare Customer Care Center.

Telefon 80303035
Email philips.service@philips.com

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

Med venlig hilsen

Daniel R. Brown
Director, AMI/CT Quality and Regulatory

FORTROLIGT.
TRYKTE EKSEMPLARER ER IKKE UNDERLAGT VERSIONSKONTROL. KONTROLLER
DOKUMENTVERSION FZR BRUG.
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation

Rettelse vedr. medicinsk udstyr
BrightView SPECT, BrightView X og BrightView XCT

Softwareproblemer identificeret pa BrightView SPECT-, BrightView X- og BrightView

XCT-systemerne

BEROJRTE
PRODUKTER

e BrightView SPECT
e BrightView X
e BrightView XCT-systemer

FORTROLIGT.

TRYKTE EKSEMPLARER ER IKKE UNDERLAGT VERSIONSKONTROL. KONTROLLER
DOKUMENTVERSION FZR BRUG.
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation

Rettelse vedr. medicinsk udstyr

BrightView SPECT, BrightView X og BrightView XCT

Softwareproblemer identificeret pa BrightView SPECT-, BrightView X- og BrightView

XCT-systemerne

BESKRIVELSE AF
PROBLEMET

Problem 1:

Efter en hjertescanning og under brug af SmartStep* til at konfigurere kameraet til
en relativ 180-procedure, kan detektor 1 kollidere med hovedholderen, nar der
skiftes fra den position, hvor fladpanelet anvendes.

Problemet er ikke blevet indberettet, men er blevet identificeret under intern test
pa et BrightView XCT-system. Dette problem bergrer kun BrightView XCT-
systemer.

Se afsnittet "HANDLINGER, SOM SKAL FORETAGES AF
KUNDEN/BRUGEREN" i denne FCO for yderligere information om dette
problem.

*SmartStep er arbejdsprocessen for automatisk optagelse med JETStream
optagelsesstationen, som hjeelper med kamerakonfiguration og -placering.

Problem 2:

Under SPECT-billedtagning af en patients lunger anmoder den Kliniske
scanningsoptagelsesprotokol gantryrotationen om at flytte sig fra en position pa 45
grader til 90 grader. Se figur 1 nedenfor. Under en klinisk scanningsoptagelse,
beveegede detektorhovederne sig veek fra patienten (omdrejningspunkt) i en
utilsigtet beveegelse, og efterfglgende drejede gantryet uventet til 240 graders
positionen. Beveegelsen fra 90 til 240 grader tager ca. 7 sekunder.

FON . «—Omdrejningspunkt

Figur 1: Detektoren og gantryets retning set med ansigtet vendt mod gantryet.

Problem 3:

Efter fuldfarelsen af en skjoldbruskkirtelprocedure, foretog operatgren den
preeprogrammerede Pinhole-bevaegelse (PPM) og opdagede en gendring i
reekkefglgen af bevaegelser mellem scanningspladen og detektorens radius.
Systemet flyttede patientlejet fra gantryet, far detektoren, der blev installeret
sammen med Pinhole-kollimatoren blev flyttet ud af patientens bane. Denne
reekkefglge af beveegelser adskiller sig fra den forrige softwareversion.

FORTROLIGT.

TRYKTE EKSEMPLARER ER IKKE UNDERLAGT VERSIONSKONTROL. KONTROLLER
DOKUMENTVERSION FZR BRUG.
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation

Rettelse vedr. medicinsk udstyr
BrightView SPECT, BrightView X og BrightView XCT

Softwareproblemer identificeret pa BrightView SPECT-, BrightView X- og BrightView
XCT-systemerne

MULIGE FARER | tilleeg til den tidligere vigtige produktinformation 88200455 informerer denne FSN
88200485 vores kunder om yderligere problemer, som kan resultere i utilsigtet
kontakt med en detektor eller et gantry.

Der er ikke indberettet skader som fglge af de tre situationer, der er beskrevet
i denne meddelelse.

SADAN Se systemmaerkaten nederst til hgjre pa bagsiden af gantryets afdaekning. Feltet
IDENTIFICERER DU "Beskrivelse" viser beskrivelsen af systemet: Se maerkateksemplet nedenfor:
BERORTE

PRODUKTER

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

DESCRIPTION ol
—

| SYST, BV-XCT, Tiit, 3/8"

i MODELUPART NO REV SERIALNO Sg . s K Feltet "Beskrlvelse"
| 45360462131 BV 6000387 Juy20

[ VOLTS AMPS FREQ PHASE “
| _400-480v~  26A  50.80Hz 3 |
459800006201 REV A

Eksempel pd meerkat

¢ BrightView X-systemopgradering til et BrightView XCT-system:
Pa tidspunktet for opgradering af BrightView X-systemet til et BrightView XCT-
system tilfgjes en supplerende maerkat nederst til hgjre pa bagsiden af gantry-
deekslet, som angiver, at systemet er blevet udstyret med opgraderingssaettet:
"BrightView X til BrightView XCT". Se den ekstra systemmaerkat, der er blevet sat
pa ved tidspunktet for opgradering.

a ™\
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. 453560462131
® 3/4" crystal: Model/Part No. 453560749161

\ 459800016271 REV. A

BrightView X-systemopgradering til et BrightView XCT-system
Eksempel pd maerkat

FORTROLIGT.
TRYKTE EKSEMPLARER ER IKKE UNDERLAGT VERSIONSKONTROL. KONTROLLER
DOKUMENTVERSION FZR BRUG.
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation

Rettelse vedr. medicinsk udstyr
BrightView SPECT, BrightView X og BrightView XCT

Softwareproblemer identificeret pa BrightView SPECT-, BrightView X- og BrightView
XCT-systemerne

HANDLINGER, SOM Philips anbefaler, at kunderne/brugerne opbevarer en kopi af denne FCO sammen
SKAL FORETAGES AF | med udstyrets brugermanual, indtil videre.
KUNDEN/BRUGEREN

Problem 1:

Philips anbefaler kunden/brugeren at anvende fglgende midlertidige lgsning indtil
implementeringen af den sikkerhedsrelaterede afhjeelpende handling for at undga
kontakt mellem detektoren og hovedholderen, som beskrevet ovenfor under
problem 1:

KUN hvis systemet er placeret i en relativ-90-konfiguration med en af detektorerne
under panelniveauet, og lejet er i patientplaceringspositionen:
Folg reekkefglgen af handlinger far der udfgres en undersggelse med brug af
hovedholderen:

- Aktiver rgntgenpanelet, eller fold det sammen, om ngdvendigt,

- Kgr PPM'en for patientplacering,

- Monter hovedholderen, og

- Anbring patienten pa lejet, og fortseet i undersggelsen

Foretag ogsa fglgende forebyggende handlinger:
e Monitorer patienten under enhver systembevaegelse.

o Sarg for at kende til flere ngdstopknapper, der kan standse alle
systembevaegelser. (Ngdstop: hvor systemet gjeblikkeligt standser alle
detektor- og gantry-beveaegelser ved at afbryde strammen til motorerne,
der styrer systemets beveegelser)

PLANLAGTE TILTAG Philips Healthcare har iveerksat en afhjeelpende handling bestaende af:

HOS PHILIPS e Udsendelse af dette dokument med vigtig produktinformation 88200485

e Udfarelse af den relevante sikkerhedsrelaterede afhjeelpende handling vil
afhjeelpe ovenstaende identificerede problemer. Denne sikkerhedsrelaterede
afhjeelpende handling bestar af installationen af opdateringen til BrightView-
seriens softwareversion 1.2.4 /2.5.4 via den afhjeelpende handling (FCO)

88200485.
YDERLIGERE Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med disse
INFORMATION OG problemer, er du velkommen til at kontakte Philips Healthcare Customer Care
SUPPORT Center.
Telefon 803030 35
Email philips.service@philips.com

FORTROLIGT.
TRYKTE EKSEMPLARER ER IKKE UNDERLAGT VERSIONSKONTROL. KONTROLLER
DOKUMENTVERSION FZR BRUG.



