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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
BrightView XCT og
BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,
hvilket kan medfare kveestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret

Kaere kunde

For nylig blev det indberettet fra marken, at FPD'en ikke forblev korrekt fastlast i aktiveret position. Hvis
problemet opstar igen, ville det kunne udggre en risiko for en person, der befinder sig i FPD'ens bane.

Denne vigtige produktinformation 88200490 og tilleegget skal 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 dette problem, er du velkommen til
at kontakte din lokale Philips
Healthcare-repraesentant:

Telephone 80303035
Email philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til de relevante myndigheder.
Med venlig hilsen

Scott Christiansen
Director of Quality and Regulatory
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
BrightView XCT og
BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,
hvilket kan medfgre kveaestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret

BERGRTE PRODUKTER e BrightView XCT

e BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor (FPD)
BESKRIVELSE AF Philips har modtaget en indberetning fra marken om, at FPD'en ikke forblev
PROBLEMET korrekt fastlast i aktiveret position.

Under en daglig XCT-kvalitetssikringsfantomscanning for billedkvalitet og
linearitet af Hounsfield-enheder (HU) oplevede operatgren modstand ved
tilkobling af lasehandtaget pa FPD'en i den aktiverede position. Med
ldsehandtaget i den laste position blev FPD-lasemekanismen ikke last,
bevaegede sig uventet og bergrte billeddannelsesdetektoren under bevaegelse
af systemet. Philips' undersggelse viste, at ledforbindelsesakslen var
breekket, hvilket forhindrede, at FPD blev last fast i den korrekte aktiverede
position.

MULIGE FARER Hvis dette problem skulle opsta igen, kan FPD uventet svinge indad under
gantrybevaegelse og komme i direkte kontakt med patienten, brugeren eller
serviceteknikeren, hvis de er i vejen for den drejende detektor.
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation

BrightView XCT og

BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,

hvilket kan medfgre kvaestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret

SADAN IDENTIFICERER DU
BERJRTE PRODUKTER

BrightView XCT-systemet:

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

Eksempel pa BrightView XCT-systemmaerkat

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

USA.
| : DESCRIPTION ; Ry Sk
1 SYST, BV-XCT, Tit, 3/8" |
l MODELPART NO. REV SERIAL NO NI i
| 483560462131 BV 6000397 Juy20td ‘
|
!

VOUTS T AP TS T T pi‘*\}‘;(g;\

400480V~ 26A  50-60Hz 3

450800006201 REV A

BrightView X-systemopgradering til et BrightView XCT-system:

Pa tidspunktet for opgradering af BrightView X-systemet til et BrightView XCT-
system tilfgjes en supplerende meerkat nederst til hgjre p& bagsiden af gantry-
deekslet, som angiver, at systemet er blevet udstyret med opgraderingsseettet:
"BrightView X til BrightView XCT". Se den ekstra systemmeerkat, der er
blevet sat pa ved tidspunktet for opgradering.

BrightView X-systemopgradering til et BrightView XCT-system
Eksempel p&d meerkat
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
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
BrightView XCT og
BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,
hvilket kan medfare kveestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret

HANDLINGER, SOM SKAL 1. Afbryd gjeblikkelig brugen af XCT-fladpaneldetektoren og fold
FORETAGES AF XCT-FPD'en ind, indtil den relevante sikkerhedsrelaterede
KUNDEN/BRUGEREN korrigerende handling er implementeret af en servicetekniker fra

Philips Healthcare, og systemet er frigivet til klinisk brug.

VIGTIGT: Indtil dit systemet er blevet frigivet til klinisk anvendelse:
Kunden/brugeren rades til at fglge vejledningen "INSTRUKTIONER | AT
FORTSATTE BEGRANSET BRUG", der er indeholdt i det medfalgende
tilleeg.

2. Lees og forsta denne vigtige produktinformation og Tilleeg. Tilleegget
er beregnet til at give oplysninger, der er ngdvendige for fortsat brug
af dit system (indtil FPD’'en er blevet frigivet til klinisk brug af Philips-
serviceteknikeren).

3. Udfyld kundesvarformularen, som bekreeftelse af, at du har laest og
forstaet denne vigtige produktinformation og tilleegget. Returner det
underskrevne og daterede svarskema INDEN FOR 10 DAGE EFTER
MODTAGELSE via fax til nummer +1440-483-2950 eller via e-mail til
CTNM.QARA@philips.com.

4. Denne vigtige produktinformation og tilleegget skal anbringes i
brugerdokumentationen, indtil andet oplyses.

PLANLAGTE TILTAG HOS Philips Healthcare har iveerksat denne korrigerende foranstaltning, som bestar

PHILIPS af:

e Udsendelsen af dette dokument med vigtig produktinformation
FSN88200490 og tilleeggetadvarer operatgren om problemet og de
pakreevede handlinger, samt

o Der vil blive udfart en gjeblikkelig korrigerende foranstaltning pa dit
system af en servicetekniker fra Philips Healthcare.

YDERLIGERE Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med
INFORMATION OG dette problem, er du velkommen til at kontakte din lokale Philips-repraesentant
SUPPORT eller det lokale Philips Healthcare-kontor.

Telephone 803030 35
Email philips.service@philips.com
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
BrightView XCT og
BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,
hvilket kan medfare kveestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret

VIGTIG PRODUKTINFORMATION 88200490 KUNDESVARFORMULAR

HOSPITALETS/CENTERETS NAVN:

ADRESSE:
BY: OMRADE: POSTNUMMER:
SYSTEMNAVN: SYSTEMETS SERIENUMMER:

AFDELINGENS KONTAKTPERSON:

AFDELINGENS TELEFONNUMMER:

SYSTEM, DER ENDNU ER | BRUG: ja nej

e Jeg har modtaget, leest og forstaet indholdet i vigtig produktinformation (FSN) 88200490 og tilleegget
"INSTRUKTIONER TIL AT FORTSATTE BEGRANSET BRUG"

e Jeg anerkender Philips Healthcares oplysninger og vejledning i tilleegget "INSTRUKTIONER FOR AT
FORTSATTE BEGRANSET BRUG" for fortsat brug af systemet, indtil en Philips Healthcare-
repreesentant udfgrer den relevante korrigerende foranstaltning.

NAVN:
UDSKRIV

TITEL:

UDSKRIV

UNDERSKRIFT:

DATO:

** VIGTIGT: Udfyld denne "Vigtig produktinformation 88200490 kundesvarformular" VIGTIGT:
IUSA: Returner det underskrevne og daterede svarskema INDEN FOR 10 DAGE EFTER
MODTAGELSE via fax til nummer +1440-483-2950 eller via e-mail til CTNM.QARA@philips.com

For andre lande skal du fglge din lokale afdelings kontaktoplysninger.
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
BrightView XCT og
BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,
hvilket kan medfare kveestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret

Udfyld denne formular, hvad enten dit system stadig er i brug hos jer eller ej.

TILLAEG
INSTRUKTIONER TIL AT FORTSATTE BEGRANSET BRUG
Studietype Handlingskrav
180 & 90 SPECT LOC e AFBRYD @JEBLIKKELIG BRUG af

enheden, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling
er blevet implementeret.

180 & 90 SPECT AC e AFBRYD @JEBLIKKELIG BRUG af
enheden, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling
er blevet implementeret.

180 & 90 SPECT NON AC / NON LOC Pavirkes ikke
Total Body Planar Pavirkes ikke

Planar Static & Dynamic Pavirkes ikke
Cardiac 90 & Relative 90 SPECT Pavirkes ikke

VIGTIGT: Fortsat brug af BrightView XCT og BrightView X (efter opgradering til XCT)
kreever aendring af eksponeringsprotokollerne for at fierne XCT-arbejdstrin.

. De fglgende instruktioner vil tillade brugerne at udfgre standard-SPECT-
undersggelser, hvor systemet bruges i alle hovedkonfigurationer, som er tilknyttet til
fabriksprotokollerne.

. 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.
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
BrightView XCT og
BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,
hvilket kan medfare kveestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret
. Den samlede pavirkning af patientbehandlingen og teknikerarbejdsgang vil variere
iht. afdelingen. Begraensningerne i NON AC- og NON LOC SPECT-optagelser kraever
ngje overvejelser mht. planlaegning og overvejelse af gnskede billedresultater.

BEMARK: XCT er kun tilgeengelig for Nuclear Medicine SPECT-undersggelser.

. Fantomundersggelser i forbindelse med XCT-kvalitetssikringsprocedurer, som er
defineret i brugervejledningen til BrightView XCT, er berart.

. De kollimatorudskiftningsfunktioner, der er defineret i brugerhandbogen til
BrightView XCT pavirkes ikke.

. Disse instruktioner kan fa forrang i forhold til dele af den aktuelle BrightView XCT-
Brugerhandbog.

Sadan veelger du en protokol:

» For at se fabriksprotokollerne og de brugerdefinerede protokoller for Attenuation
Correction og Localization, som fglger med dit system skal du pa
eksponeringskonsollen klikke pa Veerktgjer - Protokoller, eller:

« Angiv de pakraevede patientdata for en ny undersggelse eller veelg en
eksisterende patientundersggelse.

« KIlik pa Fortseet. Fanen Patientoplysninger omfatter nu fanen Protokoller og
fanerne Valgfri besggsinformation.

« Udfar en af nedenstaende handlinger:

« Klik pa protokolgenvejstasten for den gnskede protokol.

« Klik pa knappen Alle protokoller og veelg en protokol pa listen. Veelg en
protokol uden betegnelsen LOC eller AC.

+ Den valgte protokol vises i patientundersggelsespanelet.

* Huvis en orange prik vises ved siden af det protokolnavn, der vises i
patientundersggelsespanelet, angiver det, at der er anvendt en XCT-
komponent. Dette kan ogsa @ndres inde i undersggelsen ved at udfgre
folgende trin:

« P& SPECT-optagelsessiden skal du finde rullemenuen for XCT-parametre
placeret i gverste hgjre side af siden. Rullemenuen ggr det muligt at veelge:
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
BrightView XCT og
BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,
hvilket kan medfare kveestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret

« NONE
« ACFAST
« AC SLOW

* LOCALIZATION FAST
 LOCALIZATION SLOW

* Veelg INGEN og dette vil fierne de XCT-parametre, der er forbundet med den
aktuelle protokol, der bruges "lgbende" uden sendring af fabriksprotokoller eller
brugerdefineret protokoller i protokollisten.

» Den visuelle indikator (orange prik) ved siden af protokolnavnet fjernes og
opseetningssiden for XCT-billedtagningsparametre forsvinder.

» Fortsaet med opseetning af optagelsen og patientundersggelsen.

VIGTIGT Nar du eendrer en parameter i en opsaetningsformular for en optagelse, skal du
klikke pa
Du skal opdatere, sa systemet accepterer den nye vaerdi.

ADVARSEL Forsgg ikke at aktivere FPD'en eller folde den ind, uden fgrst at udfgre
PPM'en aktivering af panel eller PPM'en indfoldning af panel. Tryk ikke pa udlgserknappen
for at aktivere fladpanelsrgntgendetektoren i nogen anden position end slutpositionen af
PPM'en for indfoldning af FPD'en (+90 grader).
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
BrightView XCT og
BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,
hvilket kan medfgre kveaestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret

For at pakke FPD veek:
1.) Tryk pa PPM'en indfoldning af panel pa den bergringsfalsomme skaerm for at
flytte systemet til den korrekte position.

2.) Treek lasehandtaget (Figur 1) ud og skub det 180 grader veek fra dig.

_ J
Figur 1 - Aktiveret fladpaneldetektor (FPD)

VIGTIGT Pas pa ikke at dreje FPD for langt, ellers vil den kollidere med gantry-deekslet.

3.) Brug handtaget til at straekke FPD'en og den arm, der understatter den, veek fra
dig og til hgjre 90 grader, sadan at hele enheden er parallel med gantryet.
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
BrightView XCT og
BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,
hvilket kan medfgre kvaestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret
4.) Streek FPD hen mod dig selv og til venstre 180 grader, og skub den i den
indfoldede position som vist i Figur 2.

» p
Figur 2 - indfoldet fladpaneldetektor (FPD)

« Nar du trykker FPD pa plads i last position, vil du hgre en klikkende lyd og FPD-
ikonet pa den bergringsfglsomme viser den indfoldede position.

PHILIPS| © KONINKLIJKE PHILIPS ELECTRONICS N.V. 2008
Alle rettigheder forbeholdes. Enhver form for gengivelse af hele eller dele af dette dokument, CNT-073105-03
det veere sig elektronisk, mekanisk eller p& anden vis, er ikke tilladt uden forudgdende skriftligt samtykke fra ejeren af ophavsrettighederne. Revision: 02
Status: godkendt



Vigtig produktinformation

PHILIPS

Philips Healthcare

Advanced Molecular Imaging

-11/13- FSN88200490 17.juni 2014

VIGTIGT - Vigtig produktinformation
BrightView XCT og

BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,

hvilket kan medfgre kvaestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret

180 & 90 SPECT LOC —AFBRYD BRUG GJEBLIKKELIGT

Begrundelse

Begrundelse SPECT LOC-procedurer kraever aktivering af FPD.

Fabriks-
protokoller

Fast (Body) Localization
Slow Localization

Undersggelser
Bergrt

* Dual Isotope Tc-Ga LOC
* Extremity Bone LOC

* Indium SPECT LOC

* Parathyroid SPECT LOC
* TB SPECT LOC

* Total Body Bone LOC

Instruktion

I henhold til denne FSN # skal brug af SPECT LOC afbrydes, indtil den
korrigerende handling (FCO) 88200490 er implementeret.

Relativ 90 SPECT - AFBRYD BRUG BJEBLIKKELIGT

Begrundelse

SPECT AC-procedurer kraever aktivering af FPD.

Fabriks-
protokoller

Cardiac Attenuation Correction
Fast (Body) Attenuation Correction

Undersggelser
Bergrt

* Brain SPECT AC

+ Cardiac One Day AC

* Cardiac Two Day AC

* Thallium SPECT AC

* Gated SPECT AC

» Cardiac Dual Isotope AC

Instruktion

I henhold til denne FSN 88200490 skal SPECT LOC afbrydes, indtil den
korrigerende handling (FCO) 88200490 er blevet implementeret.
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
BrightView XCT og
BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,
hvilket kan medfare kveestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret

Cardiac 90 & Relative 90 SPECT NON AC / NON LOC - IKKE BER@RT

Begrundelse | Cardiac 90 og Relative 90 SPECT NON AC-/NON LOC-procedurer kreever IKKE
aktivering af FPD.

Fabriks- Ej tilg.

protokoller

Undersggels | INGEN Bergrt

er

Bergrt

Instruktion Fortseet normal brug.

180 SPECT NON AC / NON LOC - IKKE BERZRT

Begrundelse

180 SPECT NON AC-/NON LOC-procedurer kraever IKKE aktivering af FPD.

Fabrik
Protokoller

Ej tilg.

Undersggelser
Bergrt

INGEN Bergrt.

Instruktion

Fortseet normal brug.

Total Body Planar — IKKE BER@RT

Begrundelse

Total Body Planar-procedurer kraever IKKE anvendelse af FPD.

Fabrik
Protokoller

Ej tilg.

Undersggelser
Bergrt

INGEN Bergrt.

Instruktion

Fortseet normal brug.

Planar Static og Dynamic - IKKE BER@RT

Begrundelse

Planar Static- og Dynamic-procedurer kreever IKKE anvendelse af FPD.

Fabrik
Protokoller

Ej tilg.

Undersggelser
Bergrt

INGEN Bergart.

Instruktion

Fortseet normal brug.
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VIGTIGT - Vigtig produktinformation
BrightView XCT og
BrightView X opgraderet med XCT-fladpaneldetektor

Fladpaneldetektoren (FPD) kan uventet blive drejet indad, nar gantryet roteres,
hvilket kan medfare kveestelser

HANDLING: AFBRYD BRUGEN af XCT- fladpaneldetektoren, indtil den relevante
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling er blevet implementeret
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