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PILNE - Informacje dotycz~ce bezpieczenstwa 
Niektore modele systemow do obrazowania metodCl rezonansu 

magnetycznego z metalowCl membranCl bezpieczenstwa 

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

Szanowni Panstwo! 

W niekt6rych modelach system6w do obrazowania metodq rezonansu magnetycznego firmy Philips 
wyposazonych w metalowq membran~ bezpieczenstwa wykryto problem, kt6ry moze stwarzac zagrozenie dla 
pacjent6w lub uzytkownik6w. Niniejszy dokument FSN 781 00485 rna na celu poinformowanie: 

• na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze si~ pojawic; 
• jakie dziatania powinien podjqc klientluzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjent6w lub 

uzytkown ik6w; 
• jakie dziatania zaplanowala firma Philips w celu rozwiqzania problemu. 

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczctce dalszego 
bezpiecznego i wlasciwego uzytkowania sprz~tu medycznego. 

Nalezy przekazac ponizsze informacje wszystkim czfonkom personelu, ktorzy powinni si~ z nimi 
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajqcych z niniejszego zawiadomienia. 

Prosimy 0 dolqczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obslugi sprz~tu medycznego. 

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwiqzku z opisanym problemem prosimy 0 kontakt z 
lokalnym przedstawicielem firmy Philips: 

Niniejsze zawiadomienie zostalo przekazane wlasciwej instytucji nadzorujqcej. 

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwiqzane z powyzszym problemem. 

Z powazaniem 

Marta toniewska 
Q&R Officer CEE North 
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PRODUKTY,KTORYCH Niekt6re modele system6w do obrazowania metodq rezonansu magnetycznego 
DOTYCZYTEN wyposazone w 3-calowq metalowq membran~ bezpieczenstwa. Niekt6re modele 
DOKUMENT system6w 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 nadprzewodzqcego przez magnes) hel w postaci gazowej moze 
przedostac si~ do pracowni rezonansu magnetycznego. Problem pojawia si~ w 
sytuacji jednoczesnej awarii systemu odprowadzania helu. Firma Philips zostaJa 
poinformowana 0 jednym przypadku wystqpienia tego problemu w przypadku 
system6w tej marki. Analiza problemu wykazaJa, ze stanowiqcy cz~sc systemu 
odprowadzania moduJ membrany bezpieczenstwa nie zadziaJaJ zgodnie ze 
specyfikacjq. 

ZAGROZENIE Awaria systemu odprowadzania helu podczas wygaszania magnesu moze 
skutkowac przedostaniem si~ helu w postaci gazowej do pracowni rezonansu 
magnetycznego. 
Jesli osoby znajdujqce si~ w pracowni rezonansu magnetycznego nie zostanq 
na czas ewakuowane, istnieje ryzyko wystqpienia powaznych obrazen 
(uduszenie) lub smierci. 

ROZPOZNAWANIE Klient nie ma mozliwosci samodzielnego sprawdzenia, czy w skJad systemu 
PRODUKTOW odprowadzania helu wchodzi metalowa membrana bezpieczenstwa. Z tego 

wzgl~du firma Philips podj~Ja decyzj~ 0 koniecznosci inspekcji wszystkich 
zainstalowanych magnes6w firmy Philips celem identyfikacji typu zamontowanej . membrany bezpieczenstwa i, w stosownych przypadkach, jej wymiany . 

DZIAt.ANIA, JAKIE Utracie stanu nadprzewodzqcego przez magnes (wygaszeniu) towarzyszy 
POWINIE~ PODJAC gwaJtowne uwolnienie helu na zewnqtrz budynku przez przew6d wentylacyjny. 
KLIENT/UZYTKOWNIK Skutkuje to natychmiastowym wyJqczeniem pola magnetycznego. Wygaszenie 

moze nastqpic samoczynnie lub moze zostac wywoJane w nagJych wypadkach . 

Jesli podczas wygaszania magnesu hel w postaci gazowej przedostanie si~ do 
pracowni rezonansu magnetycznego, nalezy post~powac scisle z wytycznymi 
podanymi w instrukcji obsJugi: 

"Uwolnienie gazowego helu w pracowni rezonansu 
Jeieli po uiyciu przycisku awaryjnego wylClczania magnesu gazowy hel nie 
zostanie odpowiednio odprowadzony (np. z powodu niedroinego przewodu 
wentylacyjnego), w pracowni rezonansu moie powstac wysokie stf;ienie tego 
gazu. Gaz ten tworzy zimne opary. 
Gazowy hel rozciericza tlen w powietrzu. Wysokie stf;ienie gazowego helu moie 
doprowadzic do uduszenia. 
W przypadku uwolnienia helu do pracowni: 
• Natychmiast ewakuowac wszystkie osoby z pracowni rezonansu 
magnetycznego. 
• Nie wyfqczac wentylacji ani nie zamykac obiegu powietrza w pracowni. 
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• Nie wchodzic do pracowni rezonansu do momentu potwierdzenia 
bezpiecznego st£:ienia tlenu w powietrzu. 

Procedury Postfpowania w sytuacjach nag/ych 
Uiytkownik jest zobowiqzany do ustanowienia procedur awaryjnych w 
nast£:pujqcych sytuacjach: 
• nagle przypadki medyczne~ 

• poiar~ 
• nagly wypadek wymagajqcy natychmiastowego wylqczenia pola 
magnetycznego~ 

• uwolnienie gazowego helu w pracowni rezonansu magnetycznego. 
Systemy MR firmy Philips posiadajq przycisk awaryjnego zatrzymywania 
przesuwu stolu w naglych wypadkach". 
(Instrukcja obslugi do wersji R5.3) 

DZIAt.ANIA Firma Philips opracuje harmonogram inspekcji , kt6rym obj~te zostanq wszystkie 
ZAPLANOWANE PRZEZ systemy MR, kt6rych moze dotyczyc niniejsze powiadomienie. Jesli zajdzie taka 
FIRMG PHILIPS potrzeba, w ramach inspekcji przeprowadzona zostanie r6wniez wymiana 3-

calowej metalowej membrany bezpieczenstwa. 

Powolany w tym celu zesp61 techniczny firmy Philips wymieni metalowe 
membrany bezpieczenstwa we wszystkich systemach, kt6rych dotyczy niniejsze 
powiadomienie. Celem ograniczenia niedogodnosci dla naszych klient6w firma 
Philips dolozy wszelki~h staran, aby planowe terminy inspekcji przypadaly poza 
godzinami pracy. 

Inspekcje i dzialania naprawcze planowane Sq na drugi kwartal2018 roku i 
stanowiq cz~sc bezplatnej akcji naprawczej (FCO), z kt6rq powiqzane Sq 
nast~pujqce numery referencyjne: FC0781 00485 w przypadku inspekcji oraz 
FC0781 00486 w przypadku wymiany. 

Kontaktujqc si~ z firmq Philips, nalezy podac numer referencyjny FC0781 00485. 

DALSZEINFORMACJE W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwiqzku z opisanym 
I POMOC TECHNICZNA problemem prosimy 0 kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips: 

f-'hi lqJS r olska Sp. :L 0.0. AI. Jero:Lolin I S ~i8 ' j 9~6, 02-~2L \iV a i SZawa . 
Philips Healthcare Dzial Serwisu. Tel. 22 571 01 11; 
e-mail: serwis.medyczny@philips.com 
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