PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy MR: problem dotyczacy mocowania klatki Faradaya do ptyty podtogowej stotu pacjenta mogacy
spowodowac przechylenie sie stotu

8 kwietnia 2024 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce dalszego bezpiecznego i wiasciwego
uzytkowania sprzetu.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznat. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta problem z niektdrymi instalacjami klatki Faradaya w pracowniach MR polegajacy
na nieprawidtowym zamocowaniu w trakcie prac budowlanych ptyty podtogowej stotu pacjenta. Moze
to sprawic, ze stét odtaczy sie od podtogi, co moze potencjalnie wywotaé obrazenia u pacjenta i/lub
operatora. Uwaga: dziatanie systemu MR bedzie zgodne z jego przeznaczeniem. Opisany problem nie
powoduje nieprawidtowego dziatania urzadzenia. Lista systemoéw, w ktérych moze wystepowac
wspominany problem, znajduje sie w czesci 3. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢

Ptyty podtogowe stotéw pacjenta systeméw MR mogty zosta¢ przymocowane do podtogi w sposéb
niespetniajgcy wymagan firmy Philips. Moze to sprawié, ze stot pacjenta bedzie niestabilny, co
stwarza ryzyko jego przechylenia sie (patrz ilustracja 1). W pewnych sytuacjach takie przechylenie
moze prowadzi¢ do obrazen u pacjenta i/lub operatora.

Firma Philips otrzymata 25 zazalen zwigzanych z problemem dotyczgcym ptyty podtogowej stotu
pacjenta w systemach MR, przy czym do lutego 2024 r. nie odnotowano przypadkdw wystgpienia
obrazen ciata lub urazéw.

llustracja 1: przyktadowa ptyta podtogowa stotu pacjenta. Na ilustracji po prawej stronie widaé, ze

stét pacjenta jest uniesiony.

Widok na stét pacjenta Uﬁiesienie

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem
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W przypadku odtgczenia sie stotu pacjenta od podtogi, pacjenci badZ operatorzy moga by¢ narazeni na
m.in. obrazenia fizyczne spowodowane upadkiem ze stotu, przytrzasniecie koriczyn lub innych czesci
ciata miedzy stotem pacjenta a systemem lub podtogg i/lub opdznienie w postawieniu diagnozy.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowa¢

Rozpoznawanie wadliwych systemoéw:

Systemy, ktérych moze dotyczy¢ problem, mozna rozpoznac na podstawie nazwy modelu i numeru
referencyjnego (REF). Nazwa modelu i numer referencyjny znajdujg sie na etykiecie systemu w
miejscach oznaczonych czerwonymi prostokgtami na ilustracji 2.

llustracja 2. Prz.ykf.adowa lokalizacja Model Numer REE
na etykiecie systemu
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781344
Achieva 3.0T 781345
Achieva 3.0T for PET 781477
Achieva 3.0T TX for PET 781479
781153
Achieva XR 781253
Enterprise 1.5T 781145
Evolution Upgrade 3.0T 782143
GYROSCAN ACS-NT 78107
GYROSCAN T10-NT 78108
GYROSCAN T5 78104
GYROSCAN T5-NT 78106
781396
781315
782115
781341
Ingenia 1.5T 782101
781261
Ingenia 1.5T CX 781262
Ingenia 1.5T S 781347
781377
781342
Ingenia 3.0T 782103
781271
Ingenia 3.0T CX 782105
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782133
782139
781359
Ingenia Ambition S 782108
781356
782109
Ingenia Ambition X 782138
781357
Ingenia Elition S 782106
782136
781358
782107
Ingenia Elition X 782119
Intera 0.5T Standard 781101
Intera 1.0T Omni/Stellar 781102
Intera 1.0T Power/Pulsar 781103
781195
Intera 1.5T 781295
Intera 1.5T Achieva IT

Nova 781175
Intera 1.5T Achieva Nova 781172

Intera 1.5T Achieva Nova-
Dual 781173

Intera 1.5T Explorer/Nova
Dual 781108
Intera 1.5T Master/Nova 781106
Intera 1.5T Omni/Stellar 781104
Intera 1.5T Power/Pulsar 781105
Intera 1.5T R11 781170
Intera 3.0T Quasar Dual 781150
Intera Achieva 1.5T Pulsar 781171
Intera CV 781107
MR 5300 782110
MR 7700 782120
SmartPath to dStream for 781260
1.5T 782112
781270
SmartPath to dStream for 782113
XR and 3.0T 782129

Znalez¢ etykiete posiadanego systemu MR, ktdrego dotyczy problem, wykonujgc nastepujgce
czynnosci:

1. Wejs¢ do pomieszczenia technicznego.

2. Zlokalizowac etykiete systemu (patrz ilustracja 3), ktéra znajduje sie na drzwiczkach szafki.
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3. Zlokalizowa¢ nazwe modelu i numer referencyjny na etykiecie systemu (patrz ilustracja 4).

llustracja 3: przyktadowe przednie
drzwiczki szafki llustracja 4: etykieta systemu

FS Philips Magnetic Resonance Equipment

Przeznaczenie:

Systemy rezonansu magnetycznego (MR) firmy Philips to medyczne systemy elektryczne przeznaczone
do diagnostyki obrazowej. Ten system MR umozliwia przeszkolonym lekarzom uzyskiwanie obrazéw
przekroju, spektroskopowych i/lub widmowych wewnetrznych struktur gtowy, ciata lub koriczyn w
dowolnej orientacji, bedacych reprezentacjg rozktadu przestrzennego protondéw lub innych jader
majacych niezerowy spin jadrowy.

4. Jakie dziatania powinien podjgé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

A. Klienci moga nadal korzysta¢ ze wspomnianych systemoéw zgodnie z ich przeznaczeniem.

B. Przypomnienie — w trakcie uzytkowania systemu nalezy postepowad zgodnie z wytycznymi w
czesci Stof i blat stotu pacjenta w instrukcji obstugi dostarczonej z danym systemem:
bezpieczne obcigZenie robocze wedtug oznaczen na stole pacjenta i wézku zostato obliczone na
podstawie sumy maksymalnej dopuszczalnej wagi pacjenta oraz wagi akcesoriow i cewek.
Suma wymienionych powyzej elementow wagowych stanowi bezpieczne obcigzenie robocze

e Wartosci maksymalnego obcigzZenia, przy ktérym dopuszcza sie wykonywanie poziomego i
pionowego ruchu stotfu pacjenta i jego mechanizmu, oraz wartosci maksymalnego
obcigzZenia stotu pacjenta z systemem FlexTrack wymienione w znajdujqgcej sie ponizej
tabeli 1 zaczerpnieto z instrukcji obstugi systemow.

Tabela 1. Bezpieczne obcigzenie robocze zgodnie z odpowiednig instrukcjg obstugi

Nazwa produktu Numer produktu | Bezpiecznie Bezpiecznie
obcigzenie obcigzenie
robocze robocze stotu
wozka (kg) pacjenta (kg)

Achieva 1.5T, Achieva 3.0T, Achieva 781296, 781177, | 150kg 250 kg

XR, Intera 1.5T, Intera 1.5T Achieva 781277,781253, | 330 funtéow 550 funtéw
Nova and Intera 1.5T Achieva Nova- 781295, 781172,

Dual 781173

SmartPath to dStream for XR and 781270, 781396, | 250 kg 250 kg
3.0T, Ingenia 1.5T, Ingenia 3.0T, 781341, 781377, | 550 funtéw 550 funtéw
SmartPath to dStream for 1.5T, 781342, 781260,
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Ingenia 3.0T CX, Ingenia Elition S, 781271, 781357,
Ingenia Elition X, Ingenia Ambition X, | 782106, 781358,
Ingenia Ambition S, Upgrades 782107, 781356,
dStream to R5.7, MR 7700 and 782109, 781359,
SmartPath to Ingenia Elition X 782108, 782111,

782120, 782118

C. Jesli masa pacjenta jest rowna (lub zblizona do) wartosci dopuszczalnego obcigzenia
wspomnianego powyzej, nalezy dopilnowac nastepujgcych kwestii:
e Pacjent nie powinien siada¢ na krawedzi blatu stotu przeciwlegtej do otworu gantry.
e Gdy pacjent siedzi na krawedzi blatu stotu, a stét jest maksymalnie uniesiony, pacjent nie
powinien zeskakiwac ze stotu.

D. W przypadku niespodziewanego ruchu stotu i/lub jesli stét stanie sie niestabilny (pojawi sie
ruch wynikajgcy z poluzowania mocowania sytemu do podtogi), nalezy natychmiast zaprzestac
uzywania i skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu firmy Philips w celu umdwienia wizyty
inzyniera serwisu.

E. Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom urzadzenia w celu
poinformowania ich o wystepujagcym w nim potencjalnym problemie.

F. Zatgczone zalecenia nalezy umiescié¢ w widocznym miejscu w poblizu systemu, tak aby byty
widoczne dla operatordw.

G. Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié i odestac za
posrednictwem poczty elektronicznej zatgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips MR na
nastepujacy adres e-mail: Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa,
Dziat Serwisu

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu

Firma Philips udostepnia niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa zawierajgce zalecenia
dotyczace dalszego uzywania systeméw wymienionych w czesci 4.

Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowac wizyte inzyniera serwisu w
Panstwa placéwce w celu przeprowadzenia kontroli stabilnosci stotu pacjenta. (Nr akcji naprawczej
FCO: 78100570).

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem

9@33 VL,\ 1 2Mar 202U

David Hanly
Head of Quiality, Philips Magnetic Resonance (MR)
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz
odpowiedzi

Dotyczy: stét pacjenta do systeméw MR (akcja naprawcza FCO 78100570)

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest rGwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanej
usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

A. Klienci mogg nadal korzystac ze wspomnianych systemdéw zgodnie z ich przeznaczeniem.

B. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci 4 niniejszego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa.

C. Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom urzgdzenia w celu
poinformowania ich o wystepujgcym w nim problemie.

D. Zataczone zalecenia nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu w poblizu systemu, tak aby byty
widoczne dla operatorow.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa i
zrozumielismy jego tresc, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane
wszystkim uzytkownikom systemoéw, ktdrych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):
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Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza potwierdzenia i przestanie go do firmy Philips MR
pocztg elektroniczng na adres:
Serwis.medyczny@philips.com

Zalecenia — systemy MR
Problem dotyczacy mocowania klatki Faradaya ptyty podtogowej stotu
pacjenta mogacy spowodowac przechyleniem sie stotu

Przypomnienie — w trakcie uzytkowania systemu nalezy postepowacd zgodnie z wytycznymi w czesci
Stét i blat stotu pacjenta w instrukcji obstugi dostarczonej z danym systemem: bezpieczne obcigzenie
robocze wedtug oznaczern na stole pacjenta i wozku zostato obliczone na podstawie sumy maksymalnej
dopuszczalnej wagi pacjenta oraz wagi akcesoriow i cewek. Suma wymienionych powyzej elementow
wagowych stanowi bezpieczne obcigzenie robocze.

e Wartosci maksymalnego obcigzenia, przy ktorym dopuszcza sie wykonywanie poziomego i
pionowego ruchu stofu pacjenta i jego mechanizmu, oraz wartosci maksymalnego obcigzenia stotu
pacjenta z systemem FlexTrack wymienione w znajdujqgcej sie ponizej tabeli 1 zaczerpnieto z
instrukcji obstugi systemow.

Tabela 1. Bezpieczne obcigzenie robocze zgodnie z odpowiednig instrukcjg obstugi

SmartPath to dStream for 1.5T,
Ingenia 3.0T CX, Ingenia Elition S,
Ingenia Elition X, Ingenia
Ambition X, Ingenia Ambition S,
Upgrades dStream to R5.7, MR
7700 and SmartPath to Ingenia
Elition X

781342, 781260,
781271, 781357,
782106, 781358,
782107, 781356,
782109, 781359,
782108, 782111,
782120, 782118

Nazwa produktu Numer produktu Bezpiecznie Bezpiecznie
obcigzenie obcigzenie robocze
robocze stotu pacjenta
wozka

Achieva 1.5T, Achieva 3.0T, 781296, 781177, 150 kg 250 kg

Achieva XR, Intera 1.5T, Intera 781277,781253, 330 funtow 550 funtow

1.5T Achieva Nova and Intera 781295, 781172,

1.5T Achieva Nova-Dual 781173

SmartPath to dStream for XR and | 781270, 781396, 250 kg 250 kg

3.0T, Ingenia 1.5T, Ingenia 3.0T, 781341, 781377, 550 funtow 550 funtow

Jesli masa pacjenta jest réwna (lub zblizona do) wartosci dopuszczalnego obcigzenia wspomnianego
powyzej, nalezy dopilnowac nastepujgcych kwestii:
e Pacjent nie powinien siadac na krawedzi blatu stotu przeciwlegtej do otworu gantry.
e Gdy pacjent siedzi na krawedzi blatu stotu, a stot jest maksymalnie uniesiony, pacjent nie
powinien zeskakiwac ze stotu.

Nr referencyjny Philips: C&R 2023-PD-MR-007_Global Strona7z8



PHILIPS

W przypadku niespodziewanego ruchu stotu i/lub jesli stot stanie sie niestabilny (pojawi sie ruch
wynikajgcy z poluzowania mocowania sytemu do podtogi), nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania i
skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu firmy Philips w celu umdéwienia wizyty inzyniera serwisu.
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