PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Zaciski przytgczeniowe w gtéwnej skrzynce rozdzielczej (g-MDU) systemow Multiva 1.5T mogg osiggnac
wysoka temperature

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

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.

24 czerwca 2024 r.
Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta problem w systemach Multiva 1.5T, ktéry moze stanowic ryzyko dla pacjentéw i
uzytkownikéw. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

Firma Philips wykryta problem polegajgcy na mozliwosci poluzowania sie zacisku przytgczeniowego L3 w
skrzynce g-MDU (globalna skrzynka rozdzielcza) prowadzacego do jego zapalenia sie (patrz ilustracja 1),

co moze spowodowac aktywacje alarmu czujnikéw dymu / alarmu przeciwpozarowego w pomieszczeniu

technicznym szpitala. Globalna skrzynka rozdzielcza znajdujgca sie w pomieszczeniu technicznym to
samodzielny punkt wejscia dla szpitalnej sieci zasilania, z ktérego prad elektryczny przesytany jest do
réznych szafek oraz komponentéw skanera MR.

Awaria pofaczenia moze objawiaé sie w nastepujacy sposéb:
e Alarm czujnika dymu i/lub przeciwpozarowy w sali badan
e Dym i/lub pozar na korytarzu lub w pomieszczeniu technicznym
e Odciecie zasilania systemu

llustracja 1. Zapalenie sig zacisku przytaczeniowym w skrzynce g-MDU

L3 Terminal Connection
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Firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych spalonych zaciskéw przytgczeniowych w
skrzynce g-MDU ani zapachu dymu/spalenizny w pomieszczeniu technicznym w zwigzku z problemem w
systemach Multiva 1.5T. Nie informowano w nim o obrazeniach ani powaznych obrazeniach ciata.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

W przypadku pojawienia sie dymu lub pozaru w pomieszczeniu technicznym pacjenci bgdz operatorzy
mogg by¢ narazeni na uduszenie sie, podraznienie oczu, zaczerwienienie oczu i/lub opdznienie w
postawieniu rozpoznania.

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

Rozpoznawanie wadliwych systemoéw:
Problem dotyczy wszystkich systeméw Multiva 1.5T wyposazonych w skrzynke g-MDU wymienionych
ponizej. Nazwy i numery modeli (REF) systemdw podano na llustracji 2, a sposéb lokalizacji etykiety

systemu na llustracji 3.

llustracja 2. Przyktadowa etykieta

Model Numery REF Identyfikator UDI
systemu
Multiva 1.5T 8 R5 781072 00884838073890
Multiva 1.5T 16 R5 781073 00884838073883
Magnetic Resonance Equipment
— Multiva 1.5T 8 R5 781074 00884838073906
[SN] NNNNN
Date: ¥ YYY-MM-DD o nasnTas
Multiva 1.5T 781076 Nie dotyczy
Multiva 1.5T 16 R5 781078 00884838047631

Aby zlokalizowa¢ etykiete systemu MR:
e Wejs¢ do pomieszczenia technicznego.

o Zlokalizowac skrzynke rozdzielczg (gMDU).

e Etykieta znajduje sie na przednich drzwiczkach skrzynki gMDU (patrz llustracja 3).

llustracja 3. Umiejscowienie
etykiety
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Przeznaczenie:

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

Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw
lub uzytkownikow

e W przypadku wykrycia dymu/pozaru:

a. Natychmiast zatrzymac skanowanie i ewakuowac pacjenta oraz personel z sali badan.

b. W przypadku zauwazenia rozwijajgcego sie pozaru nalezy postepowac zgodnie z
ustalonymi procedurami obowigzujgcymi w szpitalu na wypadek pozaru, co moze
obejmowad wytgczenie zasilania catego systemu i/lub wytgczenie pola magnetycznego przy
uzyciu przycisku awaryjnego wygaszania pola magnetycznego.

c. Nie podejmowac préb dalszego skanowania.

d. Natychmiast skontaktowac sie z serwisem firmy Philips.

o Upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy znaja procedury postepowania w sytuacjach awaryjnych
obowigzujgce w placéwce okreslone w instrukcji obstugi w rozdziale 2, Bezpieczeristwo.

Procedury postepowania w sytuacjach awaryjnych
Uzytkownik jest zobowigzany do ustanowienia procedur awaryjnych w nastepujgcych

sytuacjach:
e Nagfte przypadki medyczne
e Pozar

e Nagty wypadek wymagajqcy natychmiastowego wytgczenia pola magnetycznego
e Uwolnienie gazowego helu w pracowni rezonansu magnetycznego
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Systemy MR firmy Philips posiadajqg przycisk awaryjnego zatrzymywania przesuwu stoftu w
nagfych wypadkach.

e Niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przekazac¢ wszystkim
uzytkownikom urzadzenia w celu poinformowania ich o wystepujagcym w nim problemie.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu wadliwego systemu MR, tak aby mozna sie byto
tatwo zapoznaé z jego trescia.

e 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 na
nastepujacy adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com. Wypetnienie niniejszego formularza jest
rownoznaczne z potwierdzeniem otrzymania Pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa,
zrozumienia opisanej usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonad.

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

Firma Philips skontaktuje sie z Parnistwem, aby zaplanowaé w Panistwa placéwce wizyte inzyniera serwisu
w celu sprawdzenia potgczen w skrzynce gMDU w pomieszczeniu technicznym oraz odpowiedniego
zacis$niecia pofaczenia, jesli bedzie to konieczne. (akcja naprawcza FCO78100583). Firma Philips zamierza
rozpoczg¢ akcje naprawcza w lipcu 2024 r.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszwa, Dziat
Serwisu, serwis.medyczny@philips.com

Z powazaniem

| X,
| —

[ /) Db

LI XIN
Head of Quality
PD China
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Dotyczy: zaciski przytgczeniowe w gtéwnej skrzynce rozdzielczej (g-MDU) mogg generowac ciepto,
powodujgc aktywacje czujnikéw dymu / alarmu przeciwpozarowego (akcja naprawcza FCO78100583).

Instrukcje: nalezy jak najszybciej (nie pozniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic¢ i odesta¢
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa, zrozumienia opisanego
problemu oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci 4 niniejszego PILNEGO zawiadomienia

dotyczacego bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dofgczone PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa i zrozumieliSmy
jego tresé, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim
uzytkownikom systemoéw, ktdrych ono dotyczy.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic¢ i odestac za
posrednictwem poczty elektronicznej formularz odpowiedzi do firmy Philips na nastepujacy adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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