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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

es wurde ein Problem mit der BrightView Gammakamera-Familie (BrightView, BrightView X,
BrightView XCT) von Philips festgestellt, das bei erneutem Auftreten ein Risiko firr Patienten oder
Anwender bedeuten kdnnte. Mit dieser Sicherheitsmitteilung méchten wir Sie dariiber informieren,
» worin das Problem genau besteht und unter welchen Umsténden es auftreten kann
« welche MalBnahmen vom Kunden/Anwender ergriffen werden sollten, um eine
Gefahrdung der Patienten bzw. Anwender zu vermeiden
» welche MalRhahmen von Philips geplant sind, um das Problem zu beheben.

Diese aktualisierte Version enthalt zusatzliche Inf  ormationen zur Problembeschreibung, zur
Gefahrensituation und zu empfohlenen MalRnahmen.

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr Gerat weiterhin gefahrlos
und ordnungsgemalf einsetzen kénnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zuganglich, fur die
diese Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser Benachrichtigung
verstanden wird.

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit diesem Problem
bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Ansprechpartner bei Philips:

0800 80 3000

Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustandigen Behérden gemeldet.

Mit freundlichen GriiRen

Holly Wright Lee
Sr. Manager, Quality & Regulatory

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

BrightView SPECT
BrightView X und BrightView XCT

PROBLEMBESCHREIBU | Es wurde ein Problem mit der Handsteuerung fur die BrightView

NG

Das Problem wird von Philips weiter untersucht.

Kamerafamilie festgestellt, das entweder zu spontanen unbeabsichtigten
Bewegungen, d.h. ohne entsprechenden Befehl des Anwenders, oder zu
einer Fortsetzung der Bewegung nach Loslassen der Tasten flhren kann.

POTENZIELLES RISIKO

Méglicherweise kann ein Teil des Detektors, der nicht mit

schweren Verletzungen fuhren kann.

Der/Die Detektor(en) kénnte(n) sich unerwartet zum Patienten, Anwender
oder Gerat (z.B. ein Patientenbett) bewegen und mit diesem kollidieren.

Kollisionserkennung ausgestattet ist, mit einem der oben genannten Objekte
in Kontakt kommen, was méglicherweise zu einem Einklemmen und/oder zu

IDENTIFIKATION DER

BETROFFENEN BrightView XCT.

PRODUKTE

T AboutJETStream

Refresh Scarch >>

Abbildung 1‘[SA1]

Abbildung 2).

Dieses Problem betrifft alle Versionen von BrightView, BrightView X und

Der Name des Produkts kann durch Auswahl von Help > About JETStream
(Hilfe > Info zu JETStream) festgestellt werden, wie in Abbildung 1 gezeigt.

Das Fenster About JETStream (Info zu JET Stream) wird angezeigt (siehe

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

JETStream® BrightView XCT

BrightView XCT Release 2.5.5
2016-08-15

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

Abbildung 2
ERFORDERLICHE > Die BrightView/BrightView X/BrightView XCT Handsteu  erung darf
MASSNAHMEN DES bis auf Weiteres nicht mehr verwendet werden.

KUNDEN / ANWENDERS
» Die Handsteuerung vom Ladegerat nehmen und an einem sicheren,
fur Techniker unzugénglichen Ort aufbewahren, der m indestens

20 Meter vom System entfernt ist und sich auf3erhalb des
Bildgebungsraums befindet.  Wenn ein Abstand von 20 Metern nicht
maoglich ist, die Handsteuerung in einem abgeschirmten Bereich
aufbewahren, z.B. In einem Heil3labor.

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A.
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» Die Handsteuerung nicht entsorgen, da sie nach Ausarbeitung einer
Lésung bendtigt wird.

Statt der physischen Handsteuerung die virtuelle Handsteuerung auf dem

Touchscreen verwenden, der an der Gantry angebracht ist (siehe

Abbildung 3). Vereinzelt kann es bei Verwendung der virtuellen

Handsteuerung erforderlich sein, dass sich der Systemanwender ndher am

Patienten befindet, als dies beim Einsatz der physischen Handsteuerung der

Fall ware. Deshalb ist die Verwendung von Strahlenschutzzubehér zum

Schutz des Anwenders als angemessen anzusehen.

Handcontroller Touchscreen

[\
!

Abbildung 3

Die virtuelle Handsteuerung (,Hand Ctrl.*) kann tUber das Menl am oberen
Bildschirmrand aufgerufen werden (siehe Abbildung 4).

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A.
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Main Hand Ctrl. Customize P-Scope
Bed Imaging ] Collimator Exch. } Patient Loading ] Planar ] Seated Plantar ] Intrinsic QA ]
Cardiac 90 ] General SPECT ] SPECT 180 ] Total Body ] ALL PPMs

GANTRY ROTATE 1 GANTRY ROTATE 2

_90 degrees 90 degrees

DETECTOR 1 RADIUS DETECTOR 2 RADIUS

38 38

. COR VERTICAL COR HORIZONTAL

Pre-Programmed Motion:

0 cm 0 cm
Name: Patient Loading
Status: Completed

CAUDAL-CEPHALIC TILT LONGITUDINAL
0 degrees 2 10 cm
Abbildung 4

Alle Gantry-/Tischbewegungen der physischen Handsteuerung kénnen
verwendet werden. Abbildung 5 unten zeigt ein Beispiel von einem
BrightView System.
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Abbildung 5

Philips Medical Systems (Cleveland), Inc.
595 Miner Road, Highland Heights, Ohio 44143 U.S.A.
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Bei Verwendung der Tasten an der virtuellen Handsteuerung kann jeweils
nur eine Bewegung ausgefiihrt werden und die Bewegungen sind langsamer
als beim Einsatz der physischen Handsteuerung. Dies kann zur Folge haben,
dass mehr Zeit fiir die Patientenpositionierung und den Einrichtungsvorgang
bendtigt wird, was wiederum zu einem geringeren Patientendurchsatz fihren

kann.
VON PHILIPS Philips Healthcare informiert alle betroffenen Kunden/Anwender mit der
GEPLANTE vorliegenden Sicherheitsmitteilung und implementiert eine technische Lésung
MASSNAHMEN zur Behebung des Problems, sobald die Untersuchung abgeschlossen ist.
WEITERE Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung im Zusammenhang mit

INFORMATIONEN UND | diesem Problem bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren Philips
UNTERSTUTZUNG Ansprechpartner:

0800 80 3000

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



