PHILIPS

Zaktualizowane zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Systemy MR firmy Philips
Wada komponentu cewki gradientowej mogacej powodowac nagrzewanie sie cewki i skutkujgcej
wytwarzaniem dymu i/lub pozarem.

19 maja 2026

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

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

Prosimy o dofaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa zostato zaktualizowane w celu uwzglednienia
dodatkowych systemdéw w sekcji 3. Nowo dodane systemy sg oznaczone kolorem niebieskim.

W okreslonych modelach systeméw MR firma Philips (patrz czes¢ 3) wykryta problem, ktéry moze
stwarzac ryzyko dla pacjentéw i/lub uzytkownikéw. Niniejsze zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

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

Firma Philips wykryta, ze wada jednego z komponentéw cewki gradientowej w wymienionych w
czesci 3 systemach MR, ktérych dotyczy problem, moze sie nagrzewaé, co moze powodowadé
wytwarzanie dymu i/lub pozar.

Wada komponentu moze objawiac sie w sposdb opisany ponize;j.

e Powtarzajacy sie komunikat o btedzie dotyczacym 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 Zapach spalenizny

e Dymi/lub ogien

Firma Philips otrzymata 60 zgtoszen potencjalnie zwigzanych z tym problemem. Odnotowano jedno
(1) zgtoszenie dotyczgce dymu/pozaru spowodowanego tym problemem. Nie otrzymalismy zgtoszen
dotyczgcych urazéw ani powaznych obrazen ciata personelu badz pacjentéw. Doszto jednak do
przypadkdéw 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 $mierci.
Problem ten moze rowniez skutkowacd zniszczeniem mienia.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowacé

Rozpoznawanie produktéw, ktérych dotyczy problem:

Numer referencyjny Philips 2024-PD-MR-023 Rev B Strona1z8



PHILIPS

Produkty, ktérych dotyczy problem, w tym nazwa produktu (model) i numer produktu (REF), sg
wymienione ponizej. Na ilustracji 3 przedstawiono lokalizacje nazwy produktu (modelu) i numeru
produktu (REF) na etykiecie.

Nazwa produktu (model) Numer produktu (REF)
Achieva 3.0T 781177,781277,781278, 781344, 781345, 781293
Achieva XR 781153, 781253
Evolution upgrade 1.5T 782116, 782148, 782166
Evolution upgrade 3.0T 782117,782143, 782162
Ingenia 1.5T 781315, 781341, 781396, 782101, 782115, 782140
Ingenia 1.5T CX 781261, 781262
Ingenia 1.5T S 781347
Ingenia 3.0T 781342,781377, 782103
Ingenia 3.0T CX 781271, 782105
Ingenia Ambition S 781359, 782108, 782133, 782139, 782159
Ingenia Ambition X 781356, 782109, 782138, 782160
Ingenia Elition S 781357, 782106, 782137, 782150, 782157
Ingenia Elition X 781358, 782107, 782119, 782136, 782151, 782158
Intera 3.0T Quasar Dual 781150
MR 5300 782110, 782135, 782152, 782156
MR 7700 782120, 782153, 782155
SmartPath to dStream for 3.0T | 782145, 782164
2:";:2?*‘ todstream forXR | 781570, 782113, 782129
SmartPath to Ingenia Elition X | 782118, 782144
Upgrade to MR 7700 782130

Aby zlokalizowac¢ etykiete systemu MR:

A. Gtéwna skrzynka rozdzielcza (gMDU)
3.1. Wejs¢ do pomieszczenia technicznego.
3.2. Zlokalizowac gtéwng skrzynke rozdzielcza (gMDU).
3.3. Etykieta systemu znajduje sie na przednich drzwiczkach gtéwnej skrzynki rozdzielczej (patrz
ilustracja 1).
3.4. Zlokalizowac¢ nazwe produktu (model) i numer produktu (REF) na etykiecie identyfikacyjnej
systemu (patrz ilustracja 3).

B. Szafa chtodzenia cieczg (LCC)
3.1. Wejs¢ do pomieszczenia technicznego.
3.2. Zlokalizowac szafe chtodzenia cieczg (LCC).
3.3. Etykieta systemu znajduje sie na przednich drzwiczkach szafy chtodzenia ciecza (patrz
ilustracja 2).
3.4. Zlokalizowa¢ nazwe produktu (model) i numer produktu (REF) na etykiecie identyfikacyjnej
systemu (patrz ilustracja 3).
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llustracja 1. Przednie
drzwiczki gtdwnej skrzynki
rozdzielczej (gMDU).

Przeznaczenie:
Systemy rezonansu magnetycznego (MR) firmy Philips to medyczne systemy elektryczne
przeznaczone do diagnostyki obrazowe;j.

llustracja 2. Przednie
drzwiczki szafy chtodzenia

llustracja 3. Etykieta systemu.
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Te systemy MR umozliwiajg przeszkolonym lekarzom uzyskiwanie obrazéw przekroju,
spektroskopowych i/lub widmowych wewnetrznych struktur gtowy, ciata lub koriczyn w dowolnej
orientacji, bedacych reprezentacjg rozktadu przestrzennego protondw lub innych jgder majgcych

niezerowy spin jadrowy.

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

pacjentow

lub

uzytkownikéw

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

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

llustracja 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. 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 kontynuowac skanowanie, np.:

e ,RF door must be closed while performing scan. Scan aborted.” (,,Drzwi
ekranujace 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
odtaczona?”)

Numer referencyjny Philips 2024-PD-MR-023 Rev B

Strona3z8



PHILIPS

llustracja 5. Interfejs uzytkownika llustracja 6. Interfejs uzytkownika

oprogramowania w wer. R11.

&

4.3.2. Jesli po przerwaniu skanowania ktérakolwiek 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 komunikatéow
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 z rzedu lub przed skanowaniem przerwanym
bez wystgpienia zadnego btedu badz po skanowaniu przerwanym bez wystgpienia
zadnego btedu; w takim przypadku nalezy natychmiast zatrzymac skanowanie i
skontaktowac sie z serwisem firmy Philips, aby opisa¢ problem.

4.3.4. W przypadku wystgpienia ktérejkolwiek z sytuacji opisanej w punktach 4.3.2 lub
4.3.3 nie nalezy podejmowac prob wykonywania kolejnych/dodatkowych skandow, w
tym jakichkolwiek skandéw 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 postepowacd zgodnie z ustalonymi
procedurami awaryjnymi w przypadku pozaru w szpitalu, ktére mogg obejmowa¢é
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 znaja procedury awaryjne obowigzujgce w placéwce
okreslone w instrukcji obstugi w rozdziale 2, Bezpieczeristwo:

Procedury awaryjne
Uzytkownik jest zobowigzany do ustanowienia procedur awaryjnych w nastepujgcych
sytuacjach:
e Nagfte przypadki medyczne
e Pozar
e Nagty wypadek wymagajgcy 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.

Numer referencyjny Philips 2024-PD-MR-023 Rev B Strona4z8



PHILIPS

4.6. Umiesci¢ ,Dodatek A — jakie dziatania powinien podjqc¢ klient/uzytkownik: umiesci¢ w
poblizu systemu” w okolicy systemow MR, ktérych dotyczy problem, aby utatwi¢ 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. Wypetni¢ i odestac zatgczony 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 zobowigzuje sie do rozwigzania tego problemu i planuje rozpocza¢ wdrazanie srodka
ograniczajacego ryzyko w oprogramowaniu od trzeciego kwartatu 2025 roku. Funkcja ta zapobiegnie
wytwarzaniu dymu/ognia poprzez uniemozliwienie klientom dalszego skanowania, jesli btedy
wzmacniacza gradientowego osiggng okreslony prég alarmowy, co spowoduje zablokowanie
systemu. Jesli dojdzie do blokady systemu, co uniemozliwia dalsze skanowanie, inzynier serwisu
odwiedzi placéwke, aby okresli¢ zrédto problemu, i wymieni cewke gradientowa, jesli stwierdzi, ze
nie dziata ona prawidtowo. W zaleznosci od wersji oprogramowania rozwigzanie zostanie wdrozone
w ramach ponizszych akcji naprawczych.

Numer akcji . .

. Wersja oprogramowania
naprawczej
78100610 R3.2.3 z dodatkiem Service Pack 6
78100592 R4 - R5.8.2
78100618 R5.1 oraz R5.2 < R5.8.2
78100619 Od R5.3. X do R5.8.1 - R5.8.2
78100585 R11.X > R12.2
78100620 R12.1.1 > R12.2

Firma Philips bada réwniez, czy konieczna jest wymiana materiatéw w okolicy cewki gradientowej
na materiaty alternatywne o nizszej palnosci.

Zalecenia zawarte w czesci 4 i rozwigzanie opisane w czesci 5 niniejszego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa odnoszg sie do systemdw bedacych w uzyciu i majg na celu rozwigzanie problemu, o
ktédrym mowa w niniejszym zawiadomieniu. Nie majg one na celu wydtuzenia okresu uzytkowania
produktu ani przeciwdziataniu jakiemukolwiek ryzyku zwigzanemu z dalszym uzytkowaniem systemu
po jego okresie uzytkowania (czyli w okresie, w ktérym oczekuje sie, ze bedzie dziatat i bedzie
bezpieczny, jesli jest uzywany zgodnie ze swoim oznakowaniem).

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 witasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem

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

Dotyczy: systemy MR firmy Philips — ryzyko awarii komponentu cewki gradientowej mogace;j
powodowac nagrzewanie sie cewki i skutkujgcej wytwarzaniem dymu i/lub pozarem.

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) wypetnic i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza potwierdza otrzymanie
zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa produktu, zrozumienie problemdéw oraz wymaganych
dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowo$é / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

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

B. Umiesci¢ ,,Dodatek A — jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik: umiesci¢ w poblizu
systemu” w okolicy systeméw MR, ktérych dotyczy problem, aby utatwi¢ dostep do tego
dokumentu.

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

Potwierdzamy, ze otrzymali$my dotgczone zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa, zrozumielismy
jego tres¢ 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 zatagczony formularz potwierdzenia do: serwis.medyczny@philips.com
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Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Dodatek A — jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik: umiesci¢ w poblizu systemu

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

4.2. Zachowad szczegdlng ostroznosé, gdy dojdzie do przerwania skanowania, a w interfejsie
uzytkownika pojawi sie symbol ,,skanowanie przerwane”, ktdry moze wyglada¢ w sposéb
przedstawiony na znajdujacej sie ponizej ilustracji 4.

llustracja 4. Symbole przerwania skanowania.

X

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

e, RF door must be closed while performing scan. Scan aborted.” (,,Drzwi
ekranujace 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 llustracja 6. Interfejs uzytkownika

oprogramowania w wer. R11. oprogramowania w wer. R5.

[S=e e T

&

4.3.2 Jesli po przerwaniu skanowania ktdrakolwiek z ponizszych sytuacji wystgpi pieé razy z
rzedu, nalezy natychmiast przerwac skanowanie i skontaktowad sie z serwisem firmy
Philips w celu opisania problemu:
e Brak komunikatu o btedzie w oknie komunikatéow
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 z rzedu lub przed skanowaniem przerwanym
bez wystgpienia zadnego btedu badz po skanowaniu przerwanym bez wystgpienia
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zadnego btedu; w takim przypadku nalezy natychmiast zatrzymac skanowanie i
skontaktowac sie z serwisem firmy Philips, aby opisa¢ problem.

4.3.4 W przypadku wystgpienia ktérejkolwiek z sytuacji opisanej w punktach 4.3.2 lub 4.3.3
nie nalezy podejmowac prob 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.

4.4. W przypadku zauwazenia dymu i/lub ognia:

e Natychmiast zatrzymad skanowanie i ewakuowaé pacjenta oraz personel z sali badan.

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

e Nie podejmowac prob dalszego skanowania.

e Natychmiast skontaktowac sie z serwisem firmy Philips.

4.5. Upewnic sig, ze wszyscy uzytkownicy znajg procedury awaryjne obowigzujgce w placéwce
okreslone w instrukcji obstugi w rozdziale 2, Bezpieczeristwo:

Procedury awaryjne
Uzytkownik jest zobowigzany do ustanowienia procedur awaryjnych w nastepujgcych
sytuacjach:
e Nagfte przypadki medyczne
e Pozar
e Nagty 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
stotu w nagtych wypadkach.

4.6. Umiesci¢ ,Dodatek A — jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik: umiesci¢ w
poblizu systemu” w okolicy systemow MR, ktérych dotyczy problem, aby utatwi¢ 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. Wypetni¢ i odestac zatgczony formularz odpowiedzi klienta do firmy Philips jak najszybciej,
nie pdzniej niz w ciggu 30 dni.
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