Informacje dotyczace bezpieczenstwa

PHILIPS

Magnetic Resonance FSN781 00485 Marzec 2018 r.

PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Niektére modele systeméw do obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego z metalowa membrang bezpieczenstwa

Potencjalne ryzyko przedostania sie helu w postaci gazowej do pracowni rezonansu
magnetycznego podczas wygaszania magnesu

Szanowni Panstwo!

W niektérych modelach systeméw do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego firmy Philips
wyposazonych w metalowg membrane bezpieczeristwa wykryto problem, ktéry moze stwarzaé zagrozenie dla
pacjentéw lub uzytkownikéw. Niniejszy dokument FSN 781 00485 ma na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;
¢ jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikéw;
o jakie dzialania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

Prosimy o dotgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu medycznego.

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

Niniejsze zawiadomienie zostalo przekazane wiasciwej instytuciji nadzorujace;.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Marta toniewska
Q&R Officer CEE North
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PRODUKTY, KTORYCH | Niektdre modele systeméw do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
DOTYCZY TEN wyposazone w 3-calowg metalowg membrane bezpieczenstwa. Niektére modele
DOKUMENT systemow T5, T10-NT, ACSNT, Intera 0.5T/1.0T/ 1.5T, Achieva 1.5T, Multiva
1.5T, Ingenia CX 1.5T i Panorama 1.0T.

OPIS PROBLEMU W rzadkich przypadkach w trakcie wygaszania magnesu (gdy dochodzi do utraty
stanu nadprzewodzgcego przez magnes) hel w postaci gazowej moze
przedosta¢ sie do pracowni rezonansu magnetycznego. Problem pojawia sie w
sytuaciji jednoczesnej awarii systemu odprowadzania helu. Firma Philips zostata
poinformowana o jednym przypadku wystapienia tego problemu w przypadku
systemow tej marki. Analiza problemu wykazala, ze stanowigcy czes¢ systemu
odprowadzania modut membrany bezpieczenstwa nie zadziatat zgodnie ze
specyfikacja.

ZAGROZENIE Awaria systemu odprowadzania helu podczas wygaszania magnesu moze
skutkowacé przedostaniem sie helu w postaci gazowej do pracowni rezonansu
magnetycznego.

Jesli osoby znajdujgce sie w pracowni rezonansu magnetycznego nie zostang
na czas ewakuowane, istnieje ryzyko wystapienia powaznych obrazen
(uduszenie) lub $mierci.

ROZPOZNAWANIE Klient nie ma mozliwosci samodzielnego sprawdzenia, czy w skiad systemu
PRODUKTOW odprowadzania helu wchodzi metalowa membrana bezpieczenstwa. Z tego
wzgledu firma Philips podjeta decyzje o koniecznosci inspekcji wszystkich
zainstalowanych magnesoéw firmy Philips celem identyfikacji typu zamontowanej
. membrany bezpieczenstwa i, w stosownych przypadkach, jej wymiany.

DZIALANIA, JAKIE Utracie stanu nadprzewodzgcego przez magnes (wygaszeniu) towarzyszy
POWINIEN PODJAC gwattowne uwolnienie helu na zewnatrz budynku przez przewdd wentylacyjny.
KLIENT/UZYTKOWNIK Skutkuje to natychmiastowym wytgczeniem pola magnetycznego. Wygaszenie
moze nastgpi¢ samoczynnie lub moze zostaé wywotane w nagtych wypadkach.

Jesli podczas wygaszania magnesu hel w postaci gazowej przedostanie sie do
pracowni rezonansu magnetycznego, nalezy postepowaé cisle z wytycznymi
podanymi w instrukcji obstugi:

»Uwolnienie gazowego helu w pracowni rezonansu

| Jezeli po uzyciu przycisku awaryjnego wylgczania magnesu gazowy hel nie
zostanie odpowiednio odprowadzony (np. z powodu niedroznego przewodu
wentylacyjnego), w pracowni rezonansu moze powstac wysokie stezenie tego
gazu. Gaz ten tworzy zimne opary.

Gazowy hel rozciericza tlen w powietrzu. Wysokie stezenie gazowego helu moze
doprowadzi¢ do uduszenia.

W przypadku uwolnienia helu do pracowni:

¢ Natychmiast ewakuowac wszystkie osoby z pracowni rezonansu
magnetycznego.

e Nie wyfgczac wentylacji ani nie zamykac obiegu powietrza w pracowni.
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e Nie wchodzic¢ do pracowni rezonansu do momentu potwierdzenia
bezpiecznego stezenia tlenu w powietrzu.

Procedury postgpowania w sytuacjach naglych

Uzytkownik jest zobowiqzany do ustanowienia procedur awaryjnych w
nastepujqcych sytuacjach:

e nagfe przypadki medyczne,

e pozar,

* nagly wypadek wymagajgcy natychmiastowego wytqczenia pola
magnetycznego,

¢ uwolnienie gazowego helu w pracowni rezonansu magnetycznego.
Systemy MR firmy Philips posiadajq przycisk awaryjnego zatrzymywania
przesuwu stotu w nagtych wypadkach”.

(Instrukcja obstugi do wersji R5.3)

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Firma Philips opracuje harmonogram inspekgciji, ktérym objete zostang wszystkie
systemy MR, ktérych moze dotyczy¢ niniejsze powiadomienie. Jesli zajdzie taka
potrzeba, w ramach inspekcji przeprowadzona zostanie réwniez wymiana 3-
calowej metalowej membrany bezpieczenstwa.

Powotany w tym celu zespét techniczny firmy Philips wymieni metalowe
membrany bezpieczenstwa we wszystkich systemach, ktérych dotyczy niniejsze
powiadomienie. Celem ograniczenia niedogodnosci dla naszych klientéw firma
Philips dotozy wszelkich staran, aby planowe terminy inspekcji przypadaty poza
godzinami pracy.

Inspekcje i dziatania naprawcze planowane sg na drugi kwartat 2018 roku i
stanowig czes¢ bezptatnej akcji naprawczej (FCO), z ktérg powigzane sg
nastepujgce numery referencyjne: FCO781 00485 w przypadku inspekcji oraz
FCO781 00486 w przypadku wymiany.

Kontaktujgc sie z firmag Philips, nalezy poda¢ numer referencyjny FCO78100485.

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Fhinps roiska op. z 0.0. Al Jerozoiinishic 1906, 04-£22 Walszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11;

e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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