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BrightView SPECT, BrightView X, BrightView XCT
Utilsigtet beveegelse, der er relateret til handholdt betjeningsenhed

Stop brugen af BrightView handholdt betjeningsenhed

Kaere kunde

Der er konstateret et problem p& Philips BrightView-serien af gammakameraer (BrightView,
BrightView X og BrightView XCT), der kunne udggre en risiko for patienter og brugere, hvis det
skulle opsta igen. Denne vigtige produktinformation skal informere dig om:
¢ 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 afhjeelpe problemet.

Denne opdatering indeholder yderligere oplysninger om beskrivelsen af problemet, den
farlige situation og de anbefalede handlinger.

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 forstd 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 repreesentant:

Telephone 803030 35
Email philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til den relevante myndighed.

Med venlig hilsen

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Holly Wright Lee
Sr. Manager, Quality & Regulatory

BERJRTE PRODUKTER | BrightView SPECT
BrightView X og BrightView XCT

BESKRIVELSE AF Der er konstateret et problem med den handholdte betjeningsenhed til
PROBLEMET BrightView-serien af kameraer, der resulterer i enten spontane utilsigtede
beveaegelser (ikke startet af operataren) eller fortsat bevaegelse, efter at
knapperne er blevet sluppet. Philips fortsaetter med at undersgge problemet.

MULIGE FARER Detektoren/detektorerne kan beveege sig utilsigtet, s& der kan forkomme
kollision med patienten, operataren eller udstyr, f.eks. en patients seng. Det
er muligt, at en del af detektoren, der ikke er udstyret med
kollisionsregistrering, kommer i kontakt med en af ovennaevnte genstande,
hvilket potentielt kan medfare fastklemning og/eller alvorlig personskade.

SADAN IDENTIFICERER | Dette problem gaelder for alle versioner af BrightView, BrightView X og
DU BERGRTE BrightView XCT.

PRODUKTER
Produktet kan bestemmes ved at veelge Help > About JETStream (Hjeelp >
Om JETStream) som vist i figur 1.

New Study Refresh Search >>

Figur 1

Vinduet About JETStream (Om JetStream) vises som vist i figur 2.
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About JETStream

JETStream® BrightView XCT

BrightView XCT Release 2.5.5
2016-08-15

This Medical Device, class [1b with measuring function, meets the provisions
of the transpositions of the Medical Device Directive 93/42/EEC
within the country of origin of the Notified Body concerned with the device.

Figur 2

HANDLINGER, SOM > Stop brugen af BrightView/BrightView X/BrightView XCT handholdt

SKAL FORETAGES AF betjeningsenhed indtil videre.

KUNDEN/BRUGEREN

> Fjern den handholdte betjeningsenhed fra ladestationen, og
opbevar den et sikkert sted, der er utilgaengeligt for teknikere,
mindst 20 meter (65 fod) vaek fra systemet og uden for
billeddannelsesrummet. Hvis 20 meter (65 fod) ikke er muligt, s&
opbevar den handholdte betjeningsenhed i et omrade, der er afskaermet,
f.eks. et "hot lab".

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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> Bortskaf ikke den handholdte betjeningsenhed, da den skal bruges, nar
der er fundet en Igsning.

| stedet for den fysiske handholdte betjeningsenhed, skal du anvende den

virtuelle handholdte betjeningsenhed, som er placeret pa den

bergringsfalsomme skaerm, der er monteret pa gantryet som vist i

figur 3. I nogle tilfelde kan brug af den virtuelle handholdte betjeningsenhed

kreeve, at systemoperatgren er taettere pa patienten end ved brug af den

fysiske handholdte betjeningsenhed. Derfor bgr det overvejes at anvende

strélingsbeskyttelsesudstyr for at beskytte operataren, hvor det er relevant.

Handcontroller ‘ Touchscreen
".‘;-.\ /

Figur 3

Den virtuelle handholdte betjeningsenhed kan abnes fra topmenuen (Hand
Ctrl. (Handkontrol)) som vist i figur 4.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A
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Figur 4

Alle gantry-/lejebevaegelser pa den fysiske handholdte betjeningsenhed kan
anvendes. Nedenfor i figur 5 er et eksempel fra et BrightView-system.
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Nar du bruger knapperne pa den virtuelle handholdte betjeningsenhed, kan
du kun udfgre én bevaegelse ad gangen, og bevaegelserne vil vaere
langsommere end ved brug af den fysiske handholdte betjeningsenhed.
Dette kan forgge den tid, der bruges til patientpositionering og
undersggelsesopseaetning, og kan medfgre behandling af feerre patienter.

PLANLAGTE TILTAG Philips Healthcare distribuerer denne vigtige produktinformation (FSN) til alle
HOS PHILIPS berarte kunder/brugere, og vil implementere en teknisk Igsning pa problemet
ved afslutning af undersggelsen.
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-
SUPPORT repreesentant:
Telephone 80 3030 35
Email philips.service@philips.com

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