PHILIPS
PILNE — INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Systemy Ingenia 1.5T, Ingenia 1.5T Evolution, Ingenia 1.5T S, Ingenia 1.5T CX, SmartPath to dStream
for 1.5T, Ingenia 3.0T, Ingenia Ambition S, Ingenia Ambition X, Ingenia Elition S, Ingenia Elition X,
Ingenia 3.0T CX, SmartPath to dStream for XR and 3.0T

W przypadku korzystania z trybu recznego petne wsuniecie lub wysuniecie blatu stotu moze by¢
niemozliwe

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce 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.

30 sierpnia 2021 r.

Szanowni Panstwo!

W systemach MR Ingenia 1.5T, Ingenia 1.5T Evolution, Ingenia 1.5T S, Ingenia 1.5T CX, SmartPath to
dStream for 1.5T, Ingenia 3.0T, Ingenia Ambition S, Ingenia Ambition X, Ingenia Elition S, Ingenia Elition
X, Ingenia 3.0T CX, SmartPath to dStream for XR and 3.0T firmy Philips wykryto usterke, ktérej
wystepowanie moze stanowic zagrozenie dla pacjentéw lub uzytkownikéw. Niniejsze informacje
dotyczace bezpieczeristwa majg na celu poinformowanie:

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

Firma Philips wykryta problem, ktéry moze spowodowac zablokowanie stotu podczas korzystania z
trybu recznego tylko w celu przesuniecia stotu. Problem ten nie dotyczy trybu silnikowego. Usterka
ta moze wystgpié podczas korzystania z trybu recznego z powodu interakcji miedzy profilem kot
zebatych a elementem Flexrack wchodzgcym w sktad modutu ruchu poziomego (HDU). Modut HDU
przesuwa blat stotu systemu MR przede wszystkim za pomocg napedu silnikowego, aczkolwiek jesli
naped silnikowy nie dziata prawidtowo lub z pilnego powodu zajdzie koniecznos¢ szybkiej ewakuacji
pacjenta z gantry, istnieje mozliwos$¢ wykorzystania trybu recznego stanowigcego opcje zapasowa.

Stét moze sie zablokowad, jesli w danym module systemu HDU jednoczes$nie wystepujg obie
ponizsze okolicznosci:

1) profil kota zebatego nie jest zaokraglony; ORAZ
2) element Flexrack jest lekko wygiety ku dotowi.

W przypadku wystgpienia obu tych okolicznosci wysuwanie blatu stotu w trybie recznym moze
zostac¢ zablokowane. Ruch nie zostanie zablokowany, jesli uzywany jest gtéwny tryb silnikowy,
poniewaz miejsce sprzegniecia miedzy profilem kotfa zebatego a elementem Flexrack jest inny niz w
przypadku trybu recznego.

W okresie do lipca 2021 r. wiacznie klienci nie zgtosili zazalen w zwigzku z tym problemem.
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2. Jakie niebezpieczenstwa/zagrozenia s zwigzane z tg usterka

Moze dos¢ do potencjalnego opdZnienia w ewakuacji pacjenta z gantry, co moze skutkowac
opdznieniem niezbednego leczenia. Jesli zajdzie potrzeba szybkiej ewakuacji pacjenta z gantry z
dowolnego powodu przy uzyciu trybu recznego, moze dojs¢ do opdznienia, gdyz uzycie trybu
recznego moze skutkowac zablokowaniem stotu, wymuszajgc na uzytkowniku wykorzystanie trybu
silnikowego. Ruch stotu w trybie silnikowym jest wolniejszy w poréwnaniu z trybem recznym, co
moze prowadzi¢ do trwajgcego 15-90 sekund opdznienia w ewakuacji pacjenta. Nalezy miec¢ na
uwadze, ze ten problem nie dotyczy ruchu stotu z wykorzystaniem trybu silnikowego.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac

Kod Opis produktu Kod Opis produktu

produktu produktu

781341 . 781342 .

781396 Ingenia 1.5T 781377 Ingenia 3.0T

781315 Ingenia 1.5T Evolution 781357 Ingenia Elition S

781347 Ingenia 1.5T S 781358 Ingenia Elition X

781261 . .

281262 Ingenia 1.5T CX 781271 Ingenia 3.0T CX

781260 SmartPath to dStream for 1.5T | 781270 SmartPath to dStream for XR and 3.0T
781359 Ingenia Ambition S 781356 Ingenia Ambition X

* Kod produktu systemu znajduje sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu w pomieszczeniu technicznym.

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagroienia dla
pacjentow lub uzytkownikéw

Firma Philips zaleca, aby klienci wykonali nastepujgce czynnosci:

1. Sprawdzenie, czy tryb reczny dziata prawidtowo:

Nalezy niezwtocznie wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Za pomocg przetacznika obrotowego wsung¢ blat stotu maksymalnie w gtgb gantry.
2. Nacisng¢ przycisk awaryjnego zatrzymania przesuwu stotu znajdujacy sie z boku stotu
pacjenta.

Recznie wyciggnac¢ blat stotu z gantry do pozycji w petni wysunietej.

Nacisng¢ przycisk wznowienia, aby przywréci¢ normalne funkcjonowanie.

5. Jesli blat stotu swobodnie wysuwa sie z gantry, nie trzeba podejmowac dodatkowych
dziatan — mozna uzywac zaréwno trybu silnikowego, jak i recznego systemu MR.

6. Jesli blat stotu nie przesuwa sie swobodnie, nalezy niezwtocznie skontaktowad sie z
dziatem Customer Care Solutions Center (1-800-722-9377) i poda¢ numer
FCO78100527, aby umdwic wizyte inzyniera serwisu firmy Philips w celu sprawdzenia i
naprawy modutu HDU w systemie MR. Do czasu wizyty inzyniera serwisu firmy Philips
mozna uzywac trybu silnikowego systemu MR.

s w

2. Komunikacja z uzytkownikami systemu MR:

1. Nalezy poinformowac personel, ze mozliwe jest korzystanie z trybu silnikowego systemu
MR. Wykryty problem zwigzany z modutem HDU nie wystepuje podczas korzystania z trybu
silnikowego. Jesli podczas korzystania z trybu recznego okaze sie, ze nie dziata on
prawidtowo, stét nalezy przesung¢ z wykorzystaniem trybu silnikowego.
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2. Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom urzadzenia w celu
poinformowania ich o problemie z produktem a takze powigzanym
ryzykiem/niebezpieczeristwem.

3. Niniejszg informacje nalezy umiesci¢ w poblizu systeméw MR, ktérych dotyczy problem,
aby utatwié do niej dostep.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips MR w celu usuniecia tego problemu

W celu zachowania jak najdalej idgcej ostroznosci inzynier serwisu firmy Philips skontaktuje sie z
Panstwem, aby umdéwié wizyte w placéwce w celu sprawdzenia modutu HDU. Jesli w module HDU
zostanie wykryty problem, inzynier serwisu firmy Philips dokona niezbednej wymiany czesci
mechanicznych, aby rozwigza¢ problem.

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Gwarantujemy, ze zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla firmy Philips
kwestig najwyzszej wagi. W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
problemem prosimy o kontakt z dziatem Customer Care Solutions Center (1-800-722-9377) i podanie
numeru FCO78100527.

Z powazaniem

David Hanly
Head of Quality Diagnostic X-Ray (DXR)
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PILNE INFORMACIJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI

Odniesienie:

W przypadku korzystania z trybu recznego petne wsuniecie lub wysuniecie blatu stotu moze by¢
niemozliwe (FCO 78100527).

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdZniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania pilnych informacji dotyczacych bezpieczerstwa, zrozumienia opisanej
usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonad.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:
Firma Philips zaleca, aby klienci wykonali nastepujgce czynnosci:

1. Sprawdzenie, czy tryb reczny dziata prawidtowo:

Nalezy niezwtocznie wykonaé nastepujace czynnosci:
1. Za pomocg przetgcznika obrotowego wsung¢ blat stotu maksymalnie w gtgb gantry.
2. Nacisng¢ przycisk awaryjnego zatrzymania przesuwu stotu znajdujgcy sie z boku stotu
pacjenta.
3. Recznie wyciggna¢ blat stotu z gantry do pozycji w petni wysunietej.
Nacisng¢ przycisk wznowienia, aby przywréci¢ normalne funkcjonowanie.
5. Jesli blat stotu swobodnie wysuwa sie z gantry, nie trzeba podejmowac¢ dodatkowych
dziatan — mozna uzywac zaréwno trybu silnikowego, jak i recznego systemu MR.
6. Jesli blat stotu nie przesuwa sie swobodnie, nalezy niezwtocznie skontaktowad sie z Philips
Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa / Dziat Serwisu
tel 22 /57101 11
serwis.medyczny@philips.com
i poda¢ numer FCO78100527, aby umodwic wizyte inzyniera serwisu firmy Philips w celu
sprawdzenia i naprawy modutu HDU w systemie MR. Do czasu wizyty inzyniera serwisu
firmy Philips mozna uzywac trybu silnikowego systemu MR.

&

2. Komunikacja z uzytkownikami systemu MR:

1. Nalezy poinformowac personel, ze mozliwe jest korzystanie z trybu silnikowego systemu
MR. Wykryty problem zwigzany z modutem HDU nie wystepuje podczas korzystania z trybu
silnikowego. Jesli podczas korzystania z trybu recznego okaze sie, ze nie dziata on
prawidtowo, stét nalezy przesungc z wykorzystaniem trybu silnikowego.

2. Niniejsze informacje nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom urzadzenia w celu
poinformowania ich o problemie z produktem a takze powigzanym
ryzykiem/niebezpieczeristwem.

3. Niniejszg informacje nalezy umiesci¢ w poblizu systemdéw MR, ktérych dotyczy problem,
aby utatwié do niej dostep.
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Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone pilne informacje dotyczgce bezpieczenstwa i zrozumielismy
ich tres¢, oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom systemdw Ingenia 1.5T, Ingenia 1.5T Evolution, Ingenia 1.5T S, Ingenia 1.5T CX,
SmartPath to dStream for 1.5T, Ingenia 3.0T, Ingenia Ambition S, Ingenia Ambition X, Ingenia Elition S,
Ingenia Elition X, Ingenia 3.0T CX, SmartPath to dStream for XR and 3.0T.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza potwierdzenia i przestanie go do dziatu MR firmy Philips
poczty elektroniczng na adres: serwis.medyczny@philips.com
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