PHILIPS

Aktualizacja — pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Systemy Achieva 1.5T, Achieva 1.5T Conversion, Achieva XR, Ingenia 1.5T CX, Intera 1.5T,
Intera Achieva IT Nova, Intera Achieva Nova, Intera Achieva Nova-Dual, Intera 1.5T Explorer/Nova
Dual, Intera 1.5T Master/Nova, Intera 1.5T Omni/Stellar, Intera 1.5T Power/Pulsar, Intera Achieva
1.5T Pulsar, SmartPath to dStream for 1.5T

Ryzyko awarii komponentu cewki gradientowej mogacej powodowac nagrzewanie sie cewki i skutkujgcej
wytwarzaniem dymu i/lub pozarem.
9 czerwca 2025 r.

Szanowni Panstwo!

W zatgczeniu znajduje sie aktualizacja zawiadomienia dotyczgcego korekty wyrobu medycznego
opublikowanego przez firme Philips 27 czerwca 2024 r., ktére dotyczyto ryzyka awarii komponentu
cewki gradientowej mogqcej powodowac nagrzewanie sie cewki i skutkujgcej wytwarzaniem dymu
i/lub pozarem.

Instrukcje zawarte w czesci 4 oryginalnego zawiadomienia (zatgczone), , Jakie dziatania powinien
podjgc¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub uzytkownikéw”, sg
nadal zalecane i wcigz obowigzujg. Postepowac zgodnie z tymi instrukcjami do czasu wdrozenia
rozwigzania.

W czesci 5 zawiadomienia, ,,Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego
problemu”, firma Philips przedstawita aktualizacje dotyczgcg prac nad planem rozwigzania problemu z
cewka gradientowa. Zaktualizowane informacje dotyczace planu dziatania znajduja sie ponize;j.

Podsumowanie aktualizacji:

e Firma Philips zidentyfikowata dodatkowe systemy MR, ktdre sg objete akcjg wycofania.
Systemy te zostang objete programem wdrozenia nowego programowego sposobu
zapobiegania wytwarzaniu sie dymu / powstaniu ognia poprzez uniemozliwienie klientom
ciggtego skanowania, jesli btedy wzmacniacza gradientowego osiggng okreslony prog
alarmowy, co spowoduje zablokowanie systemu. Jesli dojdzie do blokady systemu, inzynier
serwisu odwiedzi placéwke, aby okresli¢ Zrédto problemu, i wymieni cewke gradientowa jesli
stwierdzi, ze nie dziata ona prawidtowo.

o Czesé 3 PILNEGO zawiadomienia dotyczacego korekty wyrobu medycznego zostata
zaktualizowana w celu uwzglednienia dodatkowych nazw i numerdw modeli (REF). Wedtug
naszych danych Panstwa placéwka zakupita produkt, ktérego dotyczy problem.

e (Cze$¢ 5 PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego korekty wyrobu medycznego zostata
zaktualizowana w celu uwzglednienia aktualnych informacji dotyczgcych akcji naprawczej.
Czas rozpoczecia akcji naprawczej zwigzanej z programowym sposobem zapobiegania
wytwarzaniu sie dymu / powstaniu ognia, zaplanowany pierwotnie na 4. kwartat 2024 r., zostat
przetozony na Czerwiec 2025 r. Rozwigzanie bedzie wdrazane w ramach wielu akcji
naprawczych (zaleznie od wersji oprogramowania):

Numer akcji Wersja Data rozpoczecia wdrazania

78100610 R3.x Czerwiec 2025 r.

78100584 R5.x 3. kwartat 2025 r.
R11.x/R12.x 3. kwartat 2025 r.

e Poprzedni plan instalacji wytgcznika awaryjnego czujnika dymu zostat zmodyfikowany — firma
Philips bada, czy konieczna jest wymiana materiatéw w okolicy cewki gradientowej na
materiaty alternatywne o nizszej palnosci.Po przeanalizowaniu wszystkich materiatéw zostanie
przygotowany plan wdrozenia wspomnianej wymiany materiatow.
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Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczerstwa 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,
S

F. £

Sinqergiy, -
Akivia Rivera Garcia
Head of MR Quality
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Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
Systemy Achieva 1.5T, Achieva 1.5T Conversion, Achieva XR, Ingenia 1.5T CX, Intera 1.5T,
Intera Achieva IT Nova, Intera Achieva Nova, Intera Achieva Nova-Dual, Intera 1.5T Explorer/Nova
Dual, Intera 1.5T Master/Nova, Intera 1.5T Omni/Stellar, Intera 1.5T Power/Pulsar, Intera Achieva
1.5T Pulsar, SmartPath to dStream for 1.5T

Ryzyko awarii komponentu cewki gradientowej mogacej powodowac nagrzewanie sie cewki i skutkujgc
wytwarzaniem dymu i/lub pozarem.

9 czerwca 2025 .

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

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

W okreslonych modelach systeméw MR 1.5T firma Philips wykryta problem, ktéry moze stwarzac
ryzyko dla pacjentéw i/lub uzytkownikéw. Niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa ma na
celu poinformowanie:

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

Firma Philips wykryta, ze awaria jednego z komponentéw cewki gradientowej w systemach MR 1.5T
wymienionych w niniejszym zawiadomieniu moze sie nagrzewac¢, co moze powodowac wytwarzanie
dymu i/lub pozar.

Wada komponentu moze objawiaé sie w sposdb opisany ponizej.

e Powtarzajacy sie komunikat o btedzie dotyczgcym przerwania skanowania z powodu
wykrywania btedu wzmacniacza gradientowego, co opisano w czesci 4.

e Nietypowe odgtosy wydawane przez system w pracowni lub pomieszczeniu technicznym.

e Dym i/lub ogier we wnetrzu systemu.

Firma Philips otrzymata tgcznie dziesie¢ (10) zazalen zwigzanych z tym problemem. Jedno

(1) zazalenie dotyczyto dymu/ognia spowodowanego przez ten problem, co byto zwigzane z typem
cewki gradientowej uzywanej w systemach MR wymienionych w niniejszym zawiadomieniu. Nie
doszto do urazéw ani powaznych obrazen ciata personelu szpitala bgdz pacjentow; aczkolwiek
odnotowano zniszczenia mienia.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem
W przypadku pojawienia sie dymu lub pozaru pacjenci lub operatorzy systemu sg narazeni na
wdychanie dymu, poparzenia i/lub uduszenie sie, co moze prowadzi¢ do obrazen ciata lub nawet
Smierci. Problem ten moze réwniez skutkowa¢ zniszczeniem mienia.

3. Jakich produktow dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowa¢é
Rozpoznawanie wadliwych systemoéw:

Systemy MR 1.5T, ktérych dotyczy problem, mozna rozpoznac po numerze produktu (REF), nazwie
(model) i numerze seryjnym (SN). W przypadku systeméw wymienionych w tabeli 1 problem
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dotyczy wszystkich numerdéw seryjnych.

W przypadku systemow wymienionych w tabeli 2 lista

numerdéw seryjnych systemow, ktérych dotyczy problem, znajduje sie w dodatku A. Na ilustracjach 1
i 2 znajdujgcych sie ponizej zaznaczono lokalizacje numeru produktu (REF), nazwe (model) i numer

seryjny (SN) na etykiecie systemu.

Tabela 1. Systemy MR, w przypadku ktorych problem dotyczy wszystkich numerdéw seryjnych.

Nazwa produktu (model)

Numer produktu (REF)

Achieva 1.5T 781178, 781196, 781296, 781343
Achieva 1.5T Conversion 781283, 781346
Achieva XR 781153, 781253

Ingenia 1.5T CX

781261, 781262

Intera 1.5T Achieva IT Nova 781175
Intera 1.5T Achieva Nova 781172
Intera 1.5T Achieva Nova- 281173

Dual
Intera Achieva 1.5T Pulsar 781171

SmartPath to dStream for
1.5T

781260, 782112, 782146

Tabela 2. Systemy MR, w przypadku ktérych problem dotyczy numerdéw seryjnych wymienionych w

dodatku A.
Nazwa produktu (model) Numer produktu (REF)
Intera 1.5T 781195, 781295
Intera 1.5T§;(:|Iorer/Nova 781108
Intera 1.5T Master/Nova 781106
Intera 1.5T Omni/Stellar 781104
Intera 1.5T Power/Pulsar 781105

Znalez¢ numer seryjny systemu MR, ktorego dotyczy problem, wykonujgc czynnosci opisane ponizej.

przednich drzwiczkach gtéwnej skrzynki rozdzielczej (patrz

3.1. Wejs¢ do pomieszczenia technicznego.
3.2. Zlokalizowa¢ gtéwna skrzynke rozdzielczg (gMDU).
3.3. Etykieta systemu znajduje sie na
ilustracja 1).
34,

Zlokalizowaé numer seryjny na etykiecie systemu (patrz ilustracja 2).

llustracja 1. Przednie drzwiczki gtdwnej

skrzynki rozdzielczej (gMDU).

Przeznaczenie:

llustracja 2. Etykieta systemu.
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Systemy rezonansu magnetycznego (MR) firmy Philips to medyczne systemy elektryczne

przeznaczone do diagnostyki obrazowe;j.
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Te systemy MR umozliwiajg przeszkolonym lekarzom uzyskiwanie obrazéw przekroju,
spektroskopowych i/lub widmowych wewnetrznych struktur gtowy, ciata lub koriczyn w dowolne;j
orientacji, bedgcych reprezentacjg rozktadu przestrzennego protondéw lub innych jagder majacych
niezerowy spin jagdrowy.

4. Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikow
4.1. Podczas uzywania systemoéw, ktdrych dotyczy problem, zidentyfikowanych zgodnie z
informacjami zawartymi w czesci 3, nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji.

4.2. Zachowad szczegdblng ostroznos¢, gdy dojdzie do przerwania skanowania, a w interfejsie
uzytkownika pojawi sie symbol ,,skanowanie przerwane”, ktéry moze wygladaé¢ w sposdb

przedstawiony na znajdujacej sie ponizej ilustracji 4.

Ilustracja 4. Symbole przerwania skanowania.

4.3. Gdy dojdzie do przerwania skanowania, w oknie komunikatéw wyswietlg sie odpowiednie

wiadomosci oraz symbol (patrz przyktady na ilustracjach 5i 6).

4.3.1. Sprawdzi¢ stan komunikatéw o btedach w interfejsie uzytkownika. Klikngé okno
komunikatéw, aby je rozwing¢, jesli poprzednie komunikaty sg ukryte. Patrz
pomaranczowe ramki na ilustracjach 5i 6. Jesli to mozliwe, wyeliminowaé problem
zwigzany z wyswietlanym btedem i kontynuowaé skanowanie, np.:

e ,RF door must be closed while performing scan. Scan aborted.” (,,Drzwi
ekranujgce RF muszg by¢ zamkniete podczas wykonywania skanu. Przerwano
skanowanie.”)

e Patient support is moved while scanning, scan stopped.” (,Stét pacjenta ulegt
przesunieciu podczas skanowania. Zatrzymano skanowanie.”)

e ,Coil A (or B) failure, coil disconnected?”. (Awaria cewki A (lub B). Cewka
odtgczona?”)

llustracja 5. Interfejs uzytkownika oprogramowania w wer. R11. llustracja 6.
Interfejs uzytkownika oprogramowania w wer. R5.

DEE

4.3.2. Jesli po przerwaniu skanowania ktdrakolwiek z ponizszych sytuacji wystapi piec razy z
rzedu, nalezy natychmiast przerwac skanowanie i skontaktowac sie z serwisem firmy
Philips w celu opisania problemu:

e Brak komunikatu o btedzie w oknie komunikatow
e Znaczenie komunikatu o bfedzie nie jest jasne
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4.3.3. Komunikat o btedzie ,Gradient amplifier Rack Fault” (,Awaria modutu wzmacniacza
gradientowego”) wystepuje dwa razy z rzedu lub przed skanowaniem przerwanym
bez wystgpienia zadnego btedu badz po skanowaniu przerwanym bez wystgpienia
zadnego btedu; w takim przypadku nalezy natychmiast zatrzymadé skanowanie i
skontaktowac sie z serwisem firmy Philips, aby opisa¢ problem.

4.3.4. W przypadku wystgpienia ktdrejkolwiek z sytuacji opisanej w punktach 4.3.2 lub
4.3.3 nie nalezy podejmowac prob wykonywania kolejnych/dodatkowych skanow, w
tym jakichkolwiek skanéw z uzyciem fantomu, do czasu sprawdzenia systemu przez
przedstawiciela serwisu firmy Philips i dopuszczenia systemu do uzytku.

4.4, W przypadku zauwazenia dymu i/lub ognia:

e Natychmiast zatrzymac skanowanie i ewakuowac pacjenta oraz personel z sali badan.

e W przypadku wykrycia rozwijajgcego sie pozaru nalezy postepowad zgodnie z ustalonymi
procedurami awaryjnymi w przypadku pozaru w szpitalu, ktére mogg obejmowac
wytgczenie zasilania catego systemu i/lub pola magnetycznego za pomocg przycisku
awaryjnego wytgczania magnesu.

e Nie podejmowac¢ préb dalszego skanowania.

e Natychmiast skontaktowac sie z serwisem firmy Philips.

4.5. Upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy znajg procedury awaryjne obowigzujgce w placowce
okreslone w instrukcji obstugi w rozdziale 2, Bezpieczerstwo:

Procedury awaryjne
Uzytkownik jest zobowigzany do ustanowienia procedur awaryjnych w nastepujgcych
sytuacjach:
e Nagfe przypadki medyczne
e Pozar
e Nagfy wypadek wymagajqcy natychmiastowego wytqczenia pola
magnetycznego

e Uwolnienie gazowego helu w pracowni rezonansu magnetycznego
Systemy MR firmy Philips sq wyposazone w przycisk awaryjnego zatrzymywania ruchu
stofu w nagtych wypadkach.

4.6. Umiesci¢ zataczony ,,Dodatek B — jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik: umiesci¢
w poblizu systemu” w okolicy systemow MR, ktdérych dotyczy problem, aby uftatwié¢ dostep do
tego dokumentu.

4.7. Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom wyrobu, tak aby do czasu
rozwigzania problemu wiedzieli, na czym polega problem i jakie niebezpieczenstwa/zagrozenia
sie z nim wigza.

4.8. Wypetnic i odestac zatgczony zaktualizowany formularz odpowiedzi klienta do firmy Philips jak
najszybciej, nie pdzniej niz w ciggu 30 dni

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu
Firma Philips pracuje nad rozwigzaniem problemu i planuje rozpoczg¢ wdrazanie programowej
kontroli ryzyka od Czerwiec 2025 r. Celem tej funkcji jest zapobieganie wytwarzaniu dymu/ognia
poprzez uniemozliwienie klientom dalszego skanowania, jesli btedy wzmacniacza gradientowego
osiggng okreslony prog alarmowy, co spowoduje zablokowanie systemu. Jesli dojdzie do blokady
systemu, inzynier serwisu odwiedzi placowke, aby okresli¢ zrédio problemu, i wymieni cewke
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gradientowa jesli stwierdzi, ze nie dziata ona prawidtowo. Ponizej znajduje sie wykaz przysztych wersji
oprogramowania, ktére zostang wdrozone.

Numer akgji Wersja Data rozpoczecia wdrazania
78100610 R3.2.3.x Czerwiec 2025 r.
78100584 R5.x 3. kwartat 2025 r.

R11.x / R12.x 3. kwartat 2025 r.

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.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

z p_)owaianiem

Sincerely,

Akivia Rivera Garcia
Head of MR Quality
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Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi

Dotyczy: systemy Achieva 1.5T, Achieva 1.5T Conversion, Achieva XR, Ingenia 1.5T CX, Intera 1.5T,
Intera Achieva IT Nova, Intera Achieva Nova, Intera Achieva Nova-Dual, Intera 1.5T Explorer/Nova Dual,
Intera 1.5T Master/Nova, Intera 1.5T Omni/Stellar, Intera 1.5T Power/Pulsar, Intera Achieva 1.5T
Pulsar, SmartPath to dStream for 1.5T — cewka gradientowa moze powodowac nagrzewanie sie cewki
skutkujgce wytwarzaniem dymu i/lub pozarem.

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 rGwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:
A. Umiesci¢ niniejsze zawiadomienie w poblizu systeméw MR, ktérych dotyczy problem, aby
utatwic dostep do tego dokumentu.

B. Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom wyrobu, tak aby do
czasu rozwigzania problemu wiedzieli, na czym polega problem i jakie
niebezpieczenstwa/zagrozenia sie z nim wigzga.

C. Postepowac zgodnie z instrukcjami znajdujgcymi sie w czesci 4 zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dofgczone zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa, zrozumielismy
jego tresé oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom
systemu.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Nalezy wypetnic i odestac zatgczony formularz potwierdzenia do firmy Philips MR na nastepujacy adres
e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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Zatacznik A — numery seryjne konkretnych produktéw Intera, ktérych dotyczy problem

Nazwa produktu (model): Intera 1.5T Numer produktu (REF): 781195

5223 7041 8075 8157 8498 8660 9033 10124 10474 10724

13435 17263 18501 18504 18510 18516 18517 18527 18534 18535

18536 18538 18539 18542 18544 18546 18554 18557 18566 18569

18578 18579 18580 18593 18607 18611 18612 18616 18618 18628

18637 18639 18646 18647 18654 18657 18659 18660 18667 18668

18669 18673 18678 18681 18694 18698 18705 18708 18711 18712

18714 18723 18725 18727 18730 18734 18738 18739 18740 18743

18748 18749 18752 18755 18759 18763 18765 18766 18768 18772

18773 18774 18778 18781 18784 18787 18794 18796 18801 18805

18810 18813 18820 18822 18833 18842 18850 18854 18856 18857

18864 18868 18870 18871 18873 18875 18877 18878 18885 18887

18888 18890 18895 18896 18897 18898 18899 18901 18904 18905

18907 18908 18916 18917 18919 18920 18923 18927 18931 18932

18937 18939 18941 18943 18944 18946 18947 18949 18950 18951

18952 18953 18958 18962 18964 18966 18967 18971 18972 18973

18974 18976 18980 18981 18982 18984 18985 18987 18988 18989

18991 18997 18999 20400 20401 20402 20409 20412 20415 20424

20426 20427 20429 20431 20439 20441 21411 30024 40377

Nazwa produktu (model): Intera 1.5T Numer produktu (REF): 781295

8002 8122 8143 8281 8404 10193 30004 30017 30028 30029

30030 30035 30038 30043 30047 30051 30052 30054 30055 30058

30059 30061 30062 30064 30065 30069 30070 30075 30081 30083

30084 30085 30088 30091 30094 30095 30098 30099 30100 30101

30102 30104 30105 30107 30109 30113 30114 30115 30116 30118

30119 30120 30122 30123 30125 30130 30131 30133 30134 30135

30137 30138 30140 30142 30143 30145 30148 30149 30152 30153

30154 30155 30158 30159 30160 30163 30164 30167 30168 30169

30170 30171 30173 30174 30175 30176 30177 30178 30179 30180

30181 30182 30183 30184 30185 30186 30187 30188 30189 30190

30191 30192 30196 30197 30198 30199 30200 30201 30202 30203

30206 30207 30208 30209 30210 30213 30214 30215 30216 30217

30218 30219 30220 30221 30222 30223 30224 30226 30227 30228

30230 30231 30232 30233 30234 30235 30237 30238 30240 30241

30242 30243 30244 30245 30246 30248 30249 30250 30251 30252

30253 30254 30255 30256 30259 30261 30262 30263 30264 30265

30266 30267 30268 30269 30270 30272 30273 30274 30276 30277

30279 30280 30281 30282 30283 30284 30285 30288 30289 30290

30291 30293 30294 30295 30297 30298 30302 30303 30304 30305

30306 30307 30308 30309 30310 30311 30312 30313 30314 30315

30316

Nazwa produktu (model):
Intera 1.5T Explorer/Nova Dual

Numer produktu (REF): 781108

9025
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Nazwa produktu (model): Intera 1.5T Master/Nova Numer produktu (REF): 781106
8009 18863

Nazwa produktu (model): Intera 1.5T Omni/Stellar Numer produktu (REF): 781104
10403 18969

Nazwa produktu (model): Intera 1.5T

Power/Pulsar Numer produktu (REF): 781105

8163 | 8187 8188 8505 | 18514
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Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
Dodatek B — jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik: umiesci¢ w poblizu systemu

Jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw

lub uzytkownikow

4.1. Podczas uzywania systemow, ktérych dotyczy problem, zidentyfikowanych zgodnie z
informacjami zawartymi w czesci 3, nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji.

4.2. Zachowac szczegdlng ostroznosc, gdy dojdzie do przerwania skanowania, a w interfejsie
uzytkownika pojawi sie symbol ,,skanowanie przerwane”, ktéry moze wygladaé¢ w sposéb
przedstawiony na znajdujacej sie ponizej ilustracji 4.

llustracja 4. Symbole przerwania skanowania.

4.3. Gdy dojdzie do przerwania skanowania, w oknie komunikatow wyswietlg sie odpowiednie

wiadomosci oraz symbol (patrz przyktady na ilustracjach 5i 6).

4.3.1. Sprawdzic¢ stan komunikatéw o btedach w interfejsie uzytkownika. Klikng¢ okno
komunikatéw, aby je rozwingé, jesli poprzednie komunikaty sg ukryte. Patrz
pomaranczowe ramki na ilustracjach 5i 6. Jesli to mozliwe, wyeliminowac problem
zwigzany z wyswietlanym btedem i kontynuowa¢ skanowanie, np.:

. »RF door must be closed while performing scan. Scan aborted.” (,,Drzwi
ekranujace RF muszg by¢ zamkniete podczas wykonywania skanu. Przerwano
skanowanie.”)

o »Patient support is moved while scanning, scan stopped.” (,Stét pacjenta ulegt
przesunieciu podczas skanowania. Zatrzymano skanowanie.”)

. ,Coil A (or B) failure, coil disconnected?”. (Awaria cewki A (lub B). Cewka
odtgczona?”)

llustracja 5. Interfejs uzytkownika oprogramowania w wer. R11. llustracja 6.
Interfejs uzytkownika oprogramowania w wer. R5.

=p

4.3.2. Jesli ktérakolwiek z ponizszych sytuacji wystgpi piec razy z rzedu, nalezy natychmiast
przerwac skanowanie i skontaktowac sie z serwisem firmy Philips w celu opisania
problemu:

e Brak komunikatu o btedzie w oknie komunikatéw
e Znaczenie komunikatu o btedzie nie jest jasne

4.3.3. Komunikat o btedzie ,Gradient amplifier Rack Fault” (,Awaria modutu wzmacniacza

gradientowego”) wystepuje dwa razy lub przed skanowaniem przerwanym bez
wystgpienia zadnego btedu badz po skanowaniu przerwanym bez wystgpienia zadnego
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

btedu; w takim przypadku nalezy natychmiast zatrzymac skanowanie i skontaktowac
sie z serwisem firmy Philips, aby opisaé problem.

4.3.4. W przypadku wystgpienia ktdrejkolwiek z sytuacji opisanej w punktach 4.3.2 lub 4.3.3
nie nalezy podejmowac préb wykonywania kolejnych/dodatkowych skanéw, w tym
jakichkolwiek skanéw z uzyciem fantomu, do czasu sprawdzenia systemu przez
przedstawiciela serwisu firmy Philips i dopuszczenia systemu do uzytku.

W przypadku zauwazenia dymu i/lub ognia:

¢ Natychmiast zatrzymac skanowanie i ewakuowacé pacjenta oraz personel z sali badan.

e W przypadku wykrycia rozwijajgcego sie pozaru nalezy postepowac zgodnie z ustalonymi
procedurami awaryjnymi w przypadku pozaru w szpitalu, ktére mogg obejmowac
wytgczenie zasilania catego systemu i/lub pola magnetycznego za pomocg przycisku
awaryjnego wytgczania magnesu.

¢ Nie podejmowac préb dalszego skanowania.

e Natychmiast skontaktowac sie z serwisem firmy Philips.

Upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy znajg procedury awaryjne obowigzujgce w placéwce
okreslone w instrukcji obstugi w rozdziale 2, Bezpieczenstwo:

Procedury awaryjne

Uzytkownik jest zobowigzany do ustanowienia procedur awaryjnych w nastepujgcych
sytuacjach:

e Nagte przypadki medyczne

e Pozar

e Nagty wypadek wymagajqcy natychmiastowego wyfgczenia pola magnetycznego

e Uwolnienie gazowego helu w pracowni rezonansu magnetycznego

Systemy MR firmy Philips sq wyposazone w przycisk awaryjnego zatrzymywania ruchu stotu w
nagtych wypadkach.

Umiescié niniejszy dodatek B w poblizu systemu MR, ktérego dotyczy problem, aby utatwic
dostep do tego dokumentu.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim uzytkownikom wyrobu, tak aby do czasu
rozwigzania problemu wiedzieli, na czym polega problem i jakie niebezpieczenstwa/zagrozenia
sie z nim wigza.
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