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Prezado Cliente,

Um problema foi detectado na familia de cAmeras gama Philips BrighView (BrightView,
BrightView X, e BrightView XCT), que, em caso de recorréncia, pode significar um risco a
pacientes ou usuarios. Esta Notificacdo de Seguranca de Campo se destina a informar vocé
sobre:

e 0 que é o problema e sob quais circunstancias ele pode ocorrer

e as acles que devem ser tomadas pelo cliente / usuério para prevenir riscos aos

pacientes ou usuarios
e as acles planejadas pela Philips para corrigir o problema.

Esta atualizacao inclui informacdes adicionais sobre a descri¢cdo do problema, situagcdes
derisco e acBes recomendadas.

Este documento contém informac8es importantes para a seguranca continuada e uso
adequado de seu equipamento

Analise as informacfes a seguir com todos os membros de sua equipe que precisem estar cientes do
conteudo desta comunicacdo. E importante entender as implicagdes desta comunicacao.

Mantenha uma c6pia com a Instru¢éo de Uso do equipamento

Caso necessite de alguma informacéo ou suporte adicional relacionado a essa questéo, entre
em contato com a nossa Central de Solu¢bes no telefone 0800 737 8423. Atendimento de
segunda a sabado das 07h as 19h.

Esta notificacdo foi reportada para a Agencia regulatéria apropriada.

Cordialmente,

Rodrigo Ferrari
NM National Support Specialist
Philips HealthCare — Brazil

PHILIPS PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
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PRODUTOS AFETADOS | BrightView SPECT
BrightView X and BrightView XCT
Registro Anvisa: 10216710189; 10216710177,

DESCRICAO DO Um problema foi encontrado com o controle manual da familia BrightView de
PROBLEMA camaras gama que resulta em movimentos espontaneos nao comandados
(nédo iniciados pelo operador) ou movimento continuado apds os botbes
serem liberados. A Philips continua a investigar o problema.

RISCO ENVOLVIDO O detector pode se mover inesperadamente até se chocar com o paciente,
operador ou equipamento, tal como um leito do paciente. E possivel que
uma parte do detector que nédo esteja equipado com a deteccéo de colisdo
entre em contato com qualquer um dos objetos acima mencionados com o
potencial de resultar em aprisionamento e/ou ferimento grave.

COMO IDENTIFICAR OS | Esse problema se aplica a todas as versdes do BrightView, BrightView X e
PRODUTOS AFETADOS | BrightView XCT.

O produto pode ser determinado selecionando Help > About JETStream
(ajuda > Sobre o JET Stream) como exibido na Figura 1.

T About JETStream

New Study Refresh Search >>

Figura 1

A janela About JETStream ser& exibida como na Figura 2.
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About JETStream

JETStream® BrightView XCT

BrightView XCT Release 2.5.5
2016-08-15

This Medical Device, class 11b 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.

Figura 2

ACAO A SER TOMADA
PELO CLIENTE/
USUARIO

» Descontinuar o uso do controle manual do BrightView/BrightView
X/BrightView XCT até notificag@o adicional.

» Remova o controle manual da estacdo de carga e armazene em um
local seguro inacessivel por técnicos, ao menos 20 metros de
distancia do sistema e fora da sala de imagem. Se 20 metros néo for
possivel, entdo armazene o controle manual em uma area que seja
protegida, tal como um laboratério radioativo (Sala quente).

» Nao descarte o controle manual, pois ele sera necessario assim que
uma solucéo for identificada.

No lugar do controle manual fisico, use o controle manual virtual

localizado no monitor de tela sensivel ao toque conectado ao gantry

como exibido na Figura 3. Em alguns casos, o uso do controle manual virtual

pode exigir que o operador de sistema fique mais proximo do paciente que o
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normal ao usar o controle manual fisico. Portanto, o uso de acessorios de
protecdo de radiacdo para proteger o operador pode ser considerado
quando apropriado.

Tela sensivel ao
toque

1
!

Figura 3

O controle manual virtual pode ser acessado no menu superior (Ctrl. Manual)
como exibido na Figura 4.
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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 i 38

COR VERTICAL COR HORIZONTAL

Ocm Ocm

Pre-Programmed Motion:

Name: Patient Loading
Status: Completed

CAUDAL-CEPHALIC TILT LONGITUDINAL
O degrees 2 10 cm
Figura 4

Todos os movimentos do pdrtico/mesa no controle manual fisico podem ser
usados. Abaixo na Figura 5 estd um exemplo de um Sistema BrightView..
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Figura 5

MOTION SPEED

\

C

SLOW

Ao usar os controles no controle manual virtual, somente um movimento
pode ser executado por vez e 0s movimentos serdo mais lentos que ao usar
o controle manual fisico. Isso pode aumentar o tempo necessario para o
posicionamento do paciente e configuracao de estudo, e pode resultar na
reducdo do numero de pacientes atendidos.
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ACOES PLANEJADAS A Philips Healthcare esta distribuindo essa FSN para todos os
PELA PHILIPS clientes/usuarios afetados e aplicara uma solugéo técnica abordando o
problema ap6s a conclusdo de investigacao.

INFORMACOES Caso necessite de alguma informacéo ou suporte adicional relacionado a

ADICIONAIS E essa questdo, entre em contato com a nossa Central de Solu¢des no

SUPORTE telefone 0800 737 8423. Atendimento de segunda a sabado das 07h as 19h.
PHILIPS PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA
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