PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Multiva 1.5T
Ryzyko wytgczenia sie systemu i problem ze stabilnoscig termiczng ostony tunelu magnesu

28 stycznia 2025

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.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips wykryta w systemach MR Multiva 1.5T problem, ktéry moze stwarzac ryzyko dla
pacjentdow i/lub uzytkownikéw. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa ma na celu
poinformowanie:

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

Firma Philips wykryta problem ze stabilnoscig termiczng ostony tunelu magnesu w systemach MR
Multiva 1.5T. Jesli dojdzie do nieoczekiwanego wytworzenia tuku elektrycznego na cewce
gradientowej, ostona moze ulec cze$ciowemu stopieniu w miejscu nieprzystonietym przez cewke
kwadraturowg do badania ciata (QBC) wewnatrz tunelu. Ostona tunelu magnesu petni role bariery
chronigcej pacjenta przed wysoka temperatura.

W przypadku powstania tuku elektrycznego system wytaczy sie, a oprdcz tego problem ten objawiac

sie w nastepujgcy sposob:

e Wytwarzanie dymu i/lub ptomienie we wnetrzu systemu.

e Jesli do wytworzenia sie tuku elektrycznego na cewce gradientowe]j dojdzie w obszarze poza
cewka QBC lub podparciem mostka, stopione czgstki mogg przenikngé przez ostone tunelu
magnesu i zetknac sie z ciatem pacjenta.

Do grudnia 2024 roku firma Philips otrzymata jedno (1) zazalenie zwigzane z czesciowym stopieniem
ostony magnesu w systemie Multiva 1.5T. Incydent ten nie spowodowat urazéw ani powaznych
obrazen ciata cztonkdéw personelu szpitala lub pacjentéw.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem
Jesli wytworzeniu sie tuku elektrycznego na cewce gradientowej towarzyszg dym i/lub ptomienie,
pacjent moze dozna¢ obrazen na skutek wdychania dymu, asfiksji, podraznienia oczu,
zaczerwienienia oczu, oparzen i/lub opdznienia w postawieniu rozpoznania.

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

Rozpoznawanie wadliwych systemoéw:

Problem dotyczy wszystkich systeméw Multiva 1.5T wymienionych ponizej. Nazwy i numery modeli
(REF) systeméw podano na ilustracji 1, a sposdb zlokalizowania etykiety systemu na ilustracjach 2, 3
oraz 4.
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llustracja 1. Przyktadowa etykieta systemu Numer produktu
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W celu zlokalizowania numeru seryjnego wadliwego systemu MR nalezy:

3.1. Wejs¢ do pomieszczenia technicznego.

3.2. Zlokalizowac¢ gtéwna skrzynke rozdzielczg (gMDU) i szafke modutu chtodzenia ptynem (LCC)

3.3. Etykieta systemu znajduje sie na przednich drzwiczkach gtéwnej skrzynki rozdzielczej gtéwnej
skrzynki rozdzielczej (patrz ilustracja 2) lub szafki modutu chtodzenia ptynem (patrz ilustracja 3)

3.4. Zlokalizowaé numer seryjny na etykiecie systemu (patrz ilustracja 4).

llustracja 2: Przednie drzwiczki gtéwnej llustracja 3: Przednie drzwiczki szafki modutu
skrzynki rozdzielczej chtodzenia ptynem
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llustracja 4: etykieta systemu

System
Ildentification

Magnetic Resonance Equipment

Model: Multiva 1.5T

Date: YYYY-MM-DD (01) 0084838047631

(21) NNNXNN

12N\C: 4598 011 57901

PHILIPS

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

Te systemy MR umozliwiajg przeszkolonym lekarzom uzyskiwanie obrazéw przekroju,
spektroskopowych i/lub widmowych wewnetrznych struktur gtowy, ciata lub koriczyn w dowolnej
orientacji, bedgcych reprezentacjg rozktadu przestrzennego protonéw lub innych jader majacych
niezerowy spin jagdrowy.

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

4.1. W przypadku zauwazenia dymu i/lub ognia:

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

e W przypadku zauwazenia rozwijajgcego sie pozaru nalezy postepowac zgodnie z
ustalonymi procedurami obowigzujgcymi w szpitalu na wypadek pozaru, co moze
obejmowacd wytgczenie zasilania catego systemu i/lub wytgczenie pola magnetycznego
przy uzyciu przycisku awaryjnego wygaszania pola magnetycznego.

e Nie podejmowac¢ préb dalszego skanowania.

e Natychmiast skontaktowac sie z serwisem firmy Philips.

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

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

e Uwolnienie gazowego helu w pracowni rezonansu magnetycznego
Systemy MR firmy Philips posiadajq przycisk awaryjnego zatrzymywania przesuwu stofu
w nagtych wypadkach.

4.3. Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom urzadzenia w celu
poinformowania ich o problemie z produktem a takze powigzanym
ryzykiem/niebezpieczenstwem.

4.4. Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu wadliwego systemu MR, tak aby mozna
sie byto tatwo zapoznaé z jego trescia.

4.5. Jak najszybciej po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia, jednak nie pdzniej niz w ciggu
30 dni, nalezy uzupetnic i odesta¢ zatgczony zaktualizowany formularz odpowiedzi do firmy
Philips.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu
Przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowac wizyte inzyniera serwisu
firmy Philips w celu zainstalowania elementu poprawiajgcego stabilnos¢ termiczng ostony magnesu
(akcja naprawcza FCO78100598).
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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 Polska sp. z 0. 0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222

Warszawa, Dziat Serwisu

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

| V/ M’h

\.//

"

Li Xin
Quality Leader
Philips Precision Diagnostics (PD) China
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa — formularz
odpowiedzi

Dotyczy: problem ze stabilnoscig termiczng ostony tunelu magnesu w systemach Multiva 1.5T (akcja
naprawcza FCO78100598)

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odesta¢
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest rGwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania zaktualizowanego PILNEGO zawiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa,
zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:
A. Niniejszg informacje nalezy umiesci¢ w poblizu systeméw MR, ktérych dotyczy problem,
aby utatwié do niej dostep.

B. Informacje zawarte w zawiadomieniu nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom systemu,
tak aby do czasu rozwigzania problemu wiedzieli, na czym polega problem i jakie
zagrozenie sie z nim wigze.

C. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci 4 niniejszego PILNEGO
zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tresc oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim
uzytkownikom obstugujgcym system.

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 odpowiedzi do firmy Philips na nastepujacy adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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