PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy MR Multiva 1.5T
Wada kleju uszczelki cewki kwadraturowej do badania tutowia (QBC) mogaca prowadzi¢ do odstoniecia
ostrych krawedzi

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

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

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

29 pazdziernika 2025 r.
Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta problem w systemach MR Multiva 1.5T wymienionych w czesci 3 niniejszego
zawiadomienia. Problem ten moze stanowic¢ zagrozenie dla pacjentdw i uzytkownikéw. 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) moze spowodowac odstonienie
ostrych krawedzi, z ktérymi moga sie zetknac¢ pacjenci. Uszczelka cewki kwadraturowej do badania
tutowia moze sie poluzowaé, gdy stét wysuwa sie z gantry lub sie do niej wsuwa, wykonujac ruch w
ptaszczyznie poziomej. Uszczelka cewki kwadraturowej do badania tutowia (ilustracja 1) to element
gumowy przyklejony miedzy ostong stozkowgq a ostong cewki kwadraturowej do badania tutowia. Chroni
ona pacjentow przed zetknieciem sie z ostrymi krawedziami ostony cewki kwadraturowej do badania
tutowia.

llustracja 1. Lokalizacja uszczelki cewki kwadraturowej do badania
tutowia
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Do pazdziernika 2025 r. firma Philips nie otrzymata zadnych skarg dotyczacych obrazen, do ktérych
doszto w zwigzku z opisywanym tu problemem wystepujgcym w systemach Multiva 1.5T.
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2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Jesli uszczelka cewki kwadraturowej do badania tutowia poluzuje sie w trakcie skanowania, pacjent
moze by¢ narazony na co najmniej jedno z ponizszych zagrozen: otarcia skéry, sttuczenia, uszkodzenia

skory, utrata/zaplatanie sie wtosow oraz obrazenia tkanek.

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

Rozpoznawanie wadliwych systemoéw:

Tabela 1 zawiera liste nazw modeli i numeréw modeli (REF) systemdéw. Nazwa modelu i numer modelu

(REF) znajdujg sie na etykiecie systemu.

Tabela 1. Systemy MR, ktérych dotyczy problem

llustracja 1. Przyktadowa etykieta Nazwa Numer Identyfikator
systemu roduktu wyrobu
y p(ModeI) produktu (REF) y
781072 (01)00884838073890
Magnetic Resonance Equipment 781073 (01)00884838073883
Model: Multiva 1.57]
[REF] 781072 .
GF NN Multiva 1.5T 781074 (01)00884838073906
Date: NYYY-MM-DD (01 ORS8N
- (21) NNNNN
[LZNC: 458 011 55521 781076 Nie dot.
781078 (01)00884838047631

Przeznaczenie:

Systemy rezonansu magnetycznego (MR) firmy Philips to medyczne systemy elektryczne przeznaczone
do diagnostyki obrazowej. Umozliwia to przeszkolonym lekarzom uzyskiwanie obrazéw przekroju,
spektroskopowych i/lub widmowych wewnetrznych struktur gtowy, ciata lub koriczyn w dowolnej
orientacji, bedacych reprezentacja rozktadu przestrzennego protondéw 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 kwadraturowej do badania tutowia szczelnie przylega do

ostony stozkowej i ostony cewki kwadraturowej do badania tutowia.

2. Jesli uszczelka cewki kwadraturowej do badania tutowia odczepita sie lub jest poluzowana,

natychmiast przerwac badanie.

3. Nalezy skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Philips.

e Jesli uszczelka cewki kwadraturowej do badania tutowia poluzuje sie podczas skanowania pacjenta:
1. Natychmiast zatrzymac skanowanie i ostroznie ewakuowacé pacjenta z systemu.
2. Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Philips.
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o Niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom
urzadzenia w celu poinformowania ich o wystepujacym w nim problemie.

e Do czasu wyeliminowania problemu niniejsze zawiadomienie nalezy przechowywa¢ w widocznym
miejscu w poblizu systemu.

e Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania niniejszego
zawiadomienia) uzupetnic i odestaé do firmy Philips zatgczony formularz odpowiedzi za
posrednictwem poczty elektronicznej na nastepujacy adres: <Philips representative contact details
to be completed by the Market/Business>. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne
z potwierdzeniem otrzymania zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenistwa, zrozumienia opisanej w
nim usterki oraz dziatan, ktére nalezy wykonac.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips MR (CN-MF-000003923) w celu rozwigzania tego problemu

Firma Philips skontaktuje sie z Panstwem, aby zaplanowaé wizyte inzyniera serwisu w celu sprawdzenia
uszczelki cewki kwadraturowej do badania tutowia zainstalowanej w systemie i jej ewentualnej wymiany
(akcja naprawcza FCO78100616).

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem nalezy skontaktowaé
sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0.0, Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa,
Dziat Serwisu

Z powazaniem,

Li Xin (. L /\ / |
Quality Leader
Philips Precision Diagnostics (PD) China
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeistwa — formularz

odpowiedzi

Dotyczy: usterka uszczelki cewki kwadraturowej do badania tutowia w systemach MR Multiva 1.5T (akcja
naprawcza FCO78100616)

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

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:
e Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci 4 zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dofaczone zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa i zrozumieliémy jego
tresc oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim uzytkownikom
systemow, ktérych ono dotyczy.

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 niniejszego zawiadomienia)
uzupetni¢ i odestac do firmy Philips formularz odpowiedzi za posrednictwem poczty elektronicznej na
nastepujacy adres: serwis.medyczny@ philips.com
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