Informacje dotyczace bezpieczenstwa
A
¥

innovation+you

Magnetic Resonance FSN78100484 Grudzieri 2018 r.

PILNE - Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Korekta urzadzenia medycznego

Intera, Enterprise, Achieva, Achieva XT, Achieva Conversion, Panorama HFO, Ingenia,
SmarthPath to dStream, Multiva, Prodiva, MR-OR, MR-RT, MR-Linac, MR-Marlin

Dodatkowe mocowanie gtosnikéw sufitowych systemu MR

Szanowni Panstwo!

W systemach MR firmy Philips wykryto problem, ktory moze stwarza¢ zagrozenie dla pacjentow lub
uzytkownikéw. Niniejszy dokument FSN 78100484 ma na celu poinformowanie:
e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze si¢ pojawic;
e jakie dzialania powinien podjac klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dia pacjentéw lub
uzytkownikéw;
e jakie dziatania zaplanowala firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

Nalezy przekazac ponizsze informacje wszystkim czionkom personelu, ktorzy powinni si¢ z nimi
zapoznac. 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:

Philips Polska Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11
e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostalo przekazane wiasciwej instytucji nadzorujgce;j.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem

bud MM

Paul Sherlock
Head of Quality and Regulatory BIU,
Magnetic Resonance Imaging
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Systemy Intera, Omniva, Enterprise, Achieva, Achieva XR, Achieva
Conversion, Panorama HFO, Ingenia, SmartPath to dStream, Multiva,
Prodiva, MR-OR, MR-RT, MR-Linac, MR-Marlin

OPIS PROBLEMU

Systemy MR firmy Philips sg standardowo wyposazone w dwa gto$niki
sufitowe, ktdére umieszcza sie z przodu ilub z tytu systemu. Gtosniki
umozliwiajg porozumiewanie sie operatora znajdujgcego sie w sali badan
z pacjentem, a takze odtwarzanie muzyki w stereo lub dzwigkow systemu
Ambient Experience. W wiekszos$ci przypadkéw mocuje sie je w suficie
podwieszanym w sali badan zgodnie z instrukcjami serwisowymi firmy
Philips. Wedtug dokumentu Planning Reference Data (PRD) firmy Philips
sufit podwieszany musi by¢ na tyle mocny, aby utrzymacé gtosniki, na
ktére oddziatuje sita przyciggania réwna 25 N.

W bardzo rzadkich przypadkach, w wyniku oddziatywania czynnikéw
zewnetrznych (prace konserwacyjne przeprowadzane na terenie szpitala,
wycieki wody, zuzycie mocowania gfosnikow) na system MR w okresie
jego eksploatacji, moze doj$¢ do odpadniecia gto$nikéw z sufitu i ich
wciggniecia do systemu MR przez pole magnetyczne.

ZAGROZENIE

W sytuacji gdy gtosnik sufitowy lub plyta sufitowa z zamocowanym w niej

gtosnikiem odpadng z sufitu, zostang wciggniete do systemu MR przez

pole magnetyczne. Mozliwe zagrozenia:

- Powazne obrazenia ciata pacjenta, operatora oraz innych oséb
znajdujgcych sie w sali badan.

- Uszkodzenie systemu MR, np. jego oston.

Stopien powyzszych zagrozen zalezy od tego, gdzie i w jaki sposéb

osoba lub system zostang uderzone przez gtosnik sufitowy lub plyte

sufitowa.

ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW

Wszystkie wyzej wymienione systemy MR s3g sprzedawane w zestawie z
dwoma gtosnikami firmy Philips. Klient moze sprawdzi¢ wzrokowo, czy
zostaty one zamontowane w suficie.

Uwaga: W niektorych szpitalach gto$niki sufitowe zostaty zamontowane
na $cianie z uzyciem specjalnej obudowy, co nie stwarza takiego
zagrozenia jak montaz w suficie. Z tego wzgledu niniejsze zawiadomienie
nie dotyczy gtosnikéw, kidre zostaty zamontowane na Scianie.

DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZY TKOWNIK

Zaleca sie, aby klienci przeprowadzili nastepujgce kontrole i podjeli
nastepujgce dziatania:
- W pierwszej kolejnosci nalezy sprawdzi¢, czy gtosniki zostaty
zamontowane w suficie.
- Jesli tak, nalezy sprawdzi¢, czy nie doszto do pogorszenia stanu
mocowania, tzn. czy nie wystepujg zacieki wodne, zmiany koloru
piyt sufitowych lub ich nieprawidtowe utozenie.
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- W przypadku podejrzen, ze mocowanie moze byé
niewystarczajace, nie nalezy korygowa¢ go samodzielnie.
W takiej sytuacji nalezy niezwtocznie skontaktowaé sie z lokalnym
serwisem/przedstawicielem firmy Philips.

3
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DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

‘E__Suspended ceiﬁl'ag ‘
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W ramach akcji naprawczej o numerze FCO78100484 zainstalowane
zostanie dodatkowe mocowanie. Bedzie to ,niemagnetyczne’
mechaniczne mocowanie zabezpieczajgce, ktére zostanie
przymocowane do gto$nikéw sufitowych oraz do zewnetrznego punktu
mocowania, np. sufitu znajdujgcego sie nad sufitem podwieszanym,
stelaza sufitu podwieszanego itp.

—

/_Ceiling speakers \ ,T

Philips.

Realizacja akcji naprawczej FCO78100484 bedzie wymagata
pétgodzinnej przerwy w pracy pracowni i bedzie nieodptatna. W celu
uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy

DALSZE INFORMACJE
| POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11

e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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