PHILIPS

Zaktualizowane zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy MR z tunelem o Srednicy 60 cm

Wada kleju uszczelki cewki kwadraturowej do badania tutowia (QBC) moze spowodowacé odstoniecie

15 kwietnia 2025 r.
Szanowni Panstwo!

ostrych krawedzi

W zataczeniu znajduje sie aktualizacja zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa opublikowanego przez
firme Philips 28 grudnia 2023 r. w zwigzku z potencjalng wadg kleju uszczelki cewki kwadraturowej (QBC),

ktéra moze spowodowac ostoniecie ostrych krawedzi, o ktére mogg otrzec sie pacjenci.

Podsumowanie aktualizacji:

Firma Philips wykryta, ze problem ten moze wystgpié¢ w kolejnych systemach MR. Czes¢ 3

zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa zostata zaktualizowana poprzez dodanie kolejnych
nazw i numerow modeli (REF) wymienionych ponizej. Wedtug naszych danych Paristwa placowka

otrzymata wymieniony ponizej produkt, ktérego dotyczy problem.

Model Numery (REF)
Enterprise 1.5T 781145
Intera 0.5T Standard 781101
Intera 1.0T Omni/Stellar 781102
Intera 1.0T Power/Pulsar 781103

Intera 1.5T

781195, 781295

Intera 1.5T Achieva Nova-Dual

781108

Intera 1.5T Master/Nova 781106
Intera 1.5T Omni/Stellar 781104
Intera 1.5T Power/Pulsar 781105
Intera 1.5T R11 781170
Intera 3.0T Quasar Dual 781150
Intera CV 781107
SmartPath to dStream for 1.5T* 782146
SmartPath to dStream for 3.0T* 782145

Czesc 1 zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa zostata zaktualizowana poprzez dodanie liczby
zdarzen niepozgdanych zgtoszonych w zwigzku z tym problemem firmie Philips do lutego 2025 r.

Czesc 5 zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa zostata zaktualizowana poprzez dodanie
numeru dodatkowej akcji naprawczej (FCO78100615) w zwigzku nowo zidentyfikowanymi

systemami MR.

* Uwaga: SmartPath to dStream for 1.5T i SmartPath to dStream for 3.0T bedg objete akcjg

naprawcza FCO78100573. Pozostate wymienione powyzej systemy MR bedg objete akcja

naprawczg FCO78100615.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o

kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.
Z powazaniem,
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]
7

Akivia Rivera Garcia
Head of MR Quality
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Zaktualizowane zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy MR z tunelem o Srednicy 60 cm
Wada kleju uszczelki cewki kwadraturowej do badania tutowia (QBC) moze spowodowacé odstoniecie
ostrych krawedzi

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznat. Zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia jest bardzo istotne.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

15 kwietnia 2025 r.
Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta problem w systemach MR wymienionych w czesci 3 niniejszego zawiadomienia.
Problem ten moze stanowi¢ zagrozenie dla pacjentéw i uzytkownikow. Niniejsze zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

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

Wada kleju uszczelki cewki kwadraturowej do badania tutowia (QBC) (QBC seal) moze spowodowac
odstoniecie ostrych krawedzi, o ktdre mogg otrzec sie pacjenci. Uszczelka cewki QBC (QBC seal) moze sie
poluzowad, gdy stét wysuwa sie z gantry lub sie do niej wsuwa, wykonujac ruch w pfaszczyznie poziome;j.
Uszczelka cewki QBC (QBC seal) (ilustracja 1) to element gumowy przyklejony miedzy ostong stozkowa
(cone cover) a ostong cewki QBC (QBC cover). Chroni ona pacjentéw przed zetknieciem sie z ostrymi
krawedziami ostony cewki QBC (QBC cover) w trakcie badania.

llustracja 1. Lokalizacja uszczelki cewki QBC (QBC seal).

- QBCSeal

Cone Cover

Firma Philips otrzymata piec (5) zgtoszen dotyczacych zdarzen niepozgdanych, do ktérych doszto w
zwigzku z opisywanym tu problemem. Jeden pacjent doznat skaleczenia reki, w przypadku drugiego
doszto do zaplgtania sie wtoséw, co spowodowato obrazenia skéry gtowy, a trzech innych pacjentéw
doznato uszkodzen skéry na ramieniu.
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2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Jesli uszczelka cewki QBC (QBC seal) poluzuje sie w trakcie skanowania, pacjent moze byé narazony na
co najmniej jedno z ponizszych zagrozen: otarcia skory, siniaki, uszkodzenia skéry, utrata/zaplatanie sie
wtoséw oraz obrazenia tkanek.

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

Rozpoznawanie systemoéw, ktorych dotyczy problem:
Problem dotyczy systeméw MR z tunelem o $rednicy 60 cm. Nazwy i numery modeli (REF) zawierajg
tabele 1 oraz 2. Nazwa i numer modelu (REF) znajduja sie na etykiecie systemu.

Tabela 1. Systemy MR, ktérych dotyczy problem

REF 781343
SN
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400438
Medical Magretic Resonance System
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Gontet . CiA S C22 e
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Przyktadowa etykieta systemu Model Numery (REF)
[MODEL: _ACHIEVA 1.5T | T Achieva 1.5T 781196, 781343, 781296

Achieva 1.5T Conversion

781346, 781283

Achieva 1.5T Initial system

781178

RATED VOLTAGE RANGES

Achieva 3.0T

781277,781177, 781278,
781344, 781345

Achieva XR

781153, 781253

Ingenia 1.5T CX

781262, 781261

Ingenia 3.0T CX

781271, 782105

€. @2

4598 011171

Intera 1.5T Achieva Nova 781172
Intera 1.5T Achieva Nova-Dual 781173
Intera Achieva 1.5T Pulsar 781171

SmartPath to dStream for 1.5T

781260, 782112

SmartPath to dStream for XR
and 3.0T

781270, 782113, 782129

Tabela 2. Dodatkowe systemy MR, ktérych

dotyczy problem

Przyktadowa etykieta systemu Model Numery (REF)

[MODEL: ACHIEVA 1.5T | mum Enterprise 1.5T 781145
n:: oo %2 Intera 0.5T Standard 781101
BE ne— |"=mmm= Intera 1.0T Omni/Stellar 781102
u:.:.;;‘_.ﬂ,’ﬂw i Intera 1.0T Power/Pulsar 781103

Intera 1.5T 781195, 781295
RATER YOG RATEES Intera 1.5T Achieva Nova-Dual 781108
Intera 1.5T Master/Nova 781106
Intera 1.5T Omni/Stellar 781104
™ @ Z o Intera 1.5T Power/Pulsar 781105
Intera 1.5T R11 781170
Intera 3.0T Quasar Dual 781150
Intera CV 781107
SmartPath to dStream for 1.5T | 782146
SmartPath to dStream for 3.0T | 782145

Przeznaczenie:

Systemy rezonansu magnetycznego (MR) firmy Philips to medyczne systemy elektryczne przeznaczone
do diagnostyki obrazowej. Umozliwia to przeszkolonym lekarzom uzyskiwanie obrazéw przekrojowych,
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spektroskopowych i/lub widmowych wewnetrznych struktur gtowy, ciata lub koriczyn w dowolne;j
orientacji, bedacych reprezentacja rozktadu przestrzennego protondw lub innych jader majacych
niezerowy spin jgdrowy.

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

e W ramach przygotowan przed skanowaniem pacjenta:

1. Sprawdzié, czy uszczelka cewki QBC (QBC seal) szczelnie przylega do ostony stozkowej (cone
cover) i ostony cewki QBC (QBC cover).

2. Jesli uszczelka cewki QBC (QBC seal) odczepita sie lub jest poluzowana, natychmiast przerwacé
skanowanie.

3. Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Philips.

e Jesli uszczelka cewki QBC (QBC seal) poluzuje sie podczas skanowania pacjenta:

1. Natychmiast zatrzymac skanowanie i ostroznie ewakuowac pacjenta z systemu.

2. Skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Philips.

e Niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom
wyrobu w celu powiadomienia ich
o problemie.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przechowywaé¢ w widocznym miejscu w poblizu
systemu do czasu rozwigzania problemu.

e Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) wypetnic i odestac
zatgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips na nastepujacy adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com. Wypetnienie tego formularza jest rownoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim
problemu oraz dziatan, ktére nalezy podja¢.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu
Firma Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby umoéwic wizyte inzyniera serwisu w Panstwa placowce w

celu wymiany uszczelki cewki QBC (QBC seal) (akcje naprawcze FCO78100573, FCO78100615).

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczerstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Z powazaniem

Akivia Rivera Garcia
Head of MR Quality
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Zaktualizowane zawiadomienie dotyczace bezpieczennstwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: wada uszczelki cewki kwadraturowej do badania tutowia (QBC) w systemach MR (akcje
naprawcze FCO78100573, FCO78100615)

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnic i odestaé niniejszy
formularz do firmy Philips. Wypetnienie tego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania
niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz
dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:
e Postepowac zgodnie z instrukcjami znajdujgcymi sie w czesci 4 zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dofgczone zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa oraz ze informacje w
nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom systeméw, ktérych dotyczy problem.

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) wypetnic i odestaé formularz
odpowiedzi do firmy Philips na nastepujacy adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Nr referencyjny Philips: 2023-PD-MR-013 Wer. C Strona5z5



