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Imagerie moléculaire avancée

URGENT - Notification de sécurité produit
BrightView XCT

L’interruption de ’acquisition TDM d’un examen d’imagerie est susceptible d’entrainer une
nouvelle acquisition avec des rayonnement involontaires

Systémes concernés e BrightView XCT, mode¢les 882482 et 882454
Description du Philips a été informé par ses clients que lors de la réalisation d’une étude
probleme clinique SPECT/TDM sur un systeme BrightView XCT SPECT/TDM,

I'acquisition TDM de Pexamen d’imagerie est interrompue (arrétant
I'exposition TDM au moment de Iinterruption) et n’est pas menée a bien.

Un message 'INFORMATION s’affiche sur La console d’acquisition
indiquant a 'opérateur que I'acquisition n’a pas été menée a bien. Voir le
message ' INFORMATION ci-dessous.

XCT scan did not complete successfully.

Press RETRY to repeat this XCT segment. Press
CAMCEL to terminate the acquisition.

| Retry Cancel

Une étude incomplete oblige 'opérateur a recommencer Iacquisition du
segment interrompu afin de terminer 'examen du patient.

Aucune blessure d’un patient n’a été signalée suite aux rapports regus.

Risques liés au L’interruption de 'acquisition TDM de 'examen d’imagerie peut nécessiter
probléme une nouvelle acquisition du segment interrompu, entrainant une dose de
rayonnement générale supérieure a la dose prévue. La dose de rayonnement
supplémentaire peut étre inférieure a la quantité administrée lors d’une
acquisition menée a bien du segment concerné.
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Identification des
systémes concernés

Reportez-vous a I’étiquette du systeme apposée a I'arriere du capot du statif,
dans la partie inférieure droite. La zone “Description” fournit une
description du Systeme : reportez-vous a 'exemple d’étiquette ci-dessous :

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

DESCRIPTION s b e
—

% _SYST,BV-XCT, Tilt, /8"

. Zone “Description”

{
1
| 451860482131 BV 6000397 July 2013
i
|

vouTS AMPE FREQ PHASE ‘l
_400-480V~  26A ~ 50-80Hz 3

459800006201 REVA

Exemple d'étiquette

o Systeme BrightView X mis a niveau vers un systéme
BrightView XCT :
Lors de la mise a niveau d’un systéeme BrightView X vers un systeme
BrightView XCT, une nouvelle étiquette est ajoutée a I'arriere du capot du
statif, dans la partie inférieure droite. Elle indique que le systeme a recu le kit
de mise a niveau: “BrightView X vers BrightView XCT”. Reportez-vous a la
nouvelle étiquette du systéme apposée au moment de la mise a niveau.

rf
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:

e 3/8" crystal: Model/Part No. 453560462131
e 3/4" crystal: Model/Part No. 453560749161

459800016271 REV. A
L vy

Systeme BrightView X mis a niveau vers un systeme BrightView XCT
Exemple d’étiquette
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Actions a mettre en Veuillez noter que si ce probleme survient, les utilisateurs ne pourront pas
ceuvre par les détecter la situation avant l'interruption de I'acquisition TDM. Toutefois, si
utilisateurs du systéme | lors d’une étude clinique, le message ' INFORMATION s’affiche indiquant
concerné a Popérateur que l'acquisition n’a pas été menée a bien, Philips recommande

aux utilisateurs de lire et comprendre les options suivantes et de se fier a
leurs connaissances cliniques afin de déterminer quelle option est la plus
adaptée a leurs besoins cliniques :

e  [’opérateur choisit de ne pas effectuer de nouvelle acquisition pour le
patient : continuer avec la partie SPECT de I'acquisition et utiliser la
partie des segments acquis avant interruption pour I'interprétation ;
ou

e [opérateur choisit d’effectuer une nouvelle acquisition pour le patient:
recommencer Iacquisition du segment interrompu.

Actions cotrrectives Philips Healthcare effectue les actions correctives suivantes :
menées par Philips e diffusion de cette Notification de sécurité produit 88200485_486 ;
Healthcare °

Réalisation de la correction de sécurité appropriée sur site destinée a
remédier au probléme identifié décrit ci-dessus.

Informations Si vous avez besoin d’informations supplémentaires ou d’assistance
Complémentaires technique concernant cette notification, veuillez contacter notre Pole
Assistance Technique | d’Assistance Clients au 0810.835.624. ou votre prestataire habituel si votre
¢tablissement est situé hors de la métropole
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