PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Multiva 1.5T
Ryzyko awarii cewki gradientowej moggcej powodowac nagrzewanie sie cewki skutkujace
wytwarzaniem dymu i/lub pozarem.

15 listopada 2023 r.

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
pacjentow 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 stwierdzita, ze jeden z wadliwych komponentdw cewki gradientowej w systemach MR
Multiva 1,5 T wymienionych w niniejszym zawiadomieniu moze sie nagrzewac, co moze powodowac
wytwarzanie dymu i/lub pozar.

Wada komponentu moze sie objawia¢ w nastepujacy sposéb:

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

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

e Wytwarzanie dymu i/lub pozar we wnetrzu systemu.

Firma Philips otrzymata jedno (1) zazalenie dotyczgce dymu/pozaru spowodowanego przez
opisywany problem, ktdry jest zwigzany z typem cewki gradientowej stosowanej w systemach MR
wymienionych w niniejszym zawiadomieniu. Nie doszto do urazéw ani powaznych obrazen ciata
cztonkéw personelu szpitala lub pacjentéw. Odnotowano jednak 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 réwniez skutkowaé zniszczeniem mienia.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢
Rozpoznawanie wadliwych systemoéw:
Wadliwe systemy MR Multiva 1,5 T wraz z numerem produktu (REF), nazwg (Model) i numerem

seryjnym (SN) wymieniono w dodatku A. Lokalizacje numeru produktu (SN), nazwy (Model) i
numeru seryjnego (SN) pokazano na ilustracji 1.

Nr referencyjny Philips:2023-PD-MR- 104 Strona1z10



PHILIPS

llustracja 1. Przyktadowa etykieta systemu

Nazwa produktu (Model)

Numer produktu

(REF)
781072
781073
Magnetic Resonance Equipment

Model: Multiva 1.5T =

Multiva 1.5T 781074

:

Dae: NYYYNMLDD (e

(20 RN 781076

781078

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 gtdwnej
skrzynki rozdzielczej
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4,

llustracja 4: Etykieta systemu

System

Ildentification

Magnetic Resonance Equipment

Model: Multiva 1.5T
REF| 781078

(01) 00884838047631
(21) NNNNN

Date: YYYY-MM-DD

12NC: 4598 011 57901
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Przeznaczenie:
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 dowolne;j
orientacji, bedacych reprezentacjg rozktadu przestrzennego protondéw lub innych jader majgcych
niezerowy spin jagdrowy.

Jakie dziatania powinien podjgé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla

pacjentow lub uzytkownikow

4.1. Podczas uzywania wadliwych systemoéw zidentyfikowanych zgodnie z informacjami
zawartymi w czesci 3 nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji.

4.2. Zachowac szczegdlng ostroznos¢, gdy dojdzie do przerwania skanowania, a w interfejsie
uzytkownika pojawi sie symbol ,,skanowanie przerwane”, ktéry moze wygladac¢ w sposdb

przedstawiony na znajdujacej sie ponizej ilustracji 5.

llustracja 5. Symbol przerwania skanowania

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

wiadomosci oraz symbol (patrz przyktady na ilustracji 6).

4.3.1. Sprawdzi¢ stan komunikatéw o btedach na interfejsie uzytkownika. Klikng¢ okno
komunikatéw, aby je rozwing¢, jesli poprzednie komunikaty sg ukryte. Patrz
pomaranczowa ramka na ilustracji 6. Jesli to mozliwe wyeliminowac¢ 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.” (,Stéf pacjenta ulegt
przesunieciu podczas skanowania. Zatrzymano skanowanie.”)

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

llustracja 6. Interfejs uzytkownika oprogramowania w wer. R5.

4.3.2. Jesli po przerwaniu skanowania ktdrakolwiek z ponizszych sytuacji wystapi pieé 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 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 bgdz 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 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 zauwazenia rozwijajgcego sie pozaru nalezy postepowac zgodnie z
ustalonymi procedurami obowigzujgcymi w szpitalu na wypadek pozaru, co moze
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obejmowac wytgczenie zasilania catego systemu i/lub wytaczenie pola magnetycznego
przy uzyciu przycisku awaryjnego wygaszania pola magnetycznego.

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 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 wytgczenia pola
magnetycznego

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

4.6. Umiescic zatgczony ,,Dodatek B — jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik: umiesci¢
w poblizu systemu” w okolicy wadliwych systemdéw MR, aby utatwié¢ do niego dostep.

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

4.8. Jak najszybciej po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia, jednak nie pdzniej niz w ciggu

30 dni, nalezy uzupetni¢ i odesta¢ zatgczony zaktualizowany formularz odpowiedzi do firmy
Philips.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu
Niniejsze zawiadomienie zawiera wskazéwki dla klientow, do ktdrych nalezy sie stosowac do czasu
zbadania problemu i jego rozwigzania przez firme Philips.

Firma Philips robi wszystko, co w jej mocy, aby zbadac i rozwigzaé gtdwna przyczyne tego problemu.
Planujemy wystaé Pafistwu nowe informacje o postepach w tym zakresie na poczgtku 2024 r.

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: Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa, Dziat
Serwisu

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

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

Dotyczy: system Multiva 1.5T: ryzyko nagrzewania sie cewki gradientowej skutkujgcego
wytwarzaniem dymu i/lub pozarem.

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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Dodatek A — Lista produktéw, ktérych dotyczy problem

Numery seryjne systemu Multiva 1.5T (REF: 781072)

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu: (01) 00884838073890(21) + numer seryjny
80030 80047 80605 80035 80051 80055 80033 80063 80081
80067 80059 80068 80056 80054 80071 80078 80080 80075

Numery seryjne systemu Multival.5T 16 (REF: 781073)

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu: (01) 00884838073883 (21) + numer seryjny
80609 80601 80504 80513 80521 80506 80514 80539 80529
80547 80542 80534 80560 80567 80551 80571 80531 80559
80562 80508 80523 80566 80602 80608 80615 80600 80613
80612 80620 80623 80603 80643 80610 80665 80647 80626
80652 80693 80645 80686 80704 80588 80703 80722 80726
80614 80651 80748 80729 80723 80725 80646 80779 80662
80772 80799 80906 80791 80819 80606 80775 80809 80792
80832 80835 80807 80732 80932 - - - -

Numery seryjne systemu Multiva 1.5T (REF: 781074)

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu: (01) 884838073906 (21) + numer seryjny

76003 | 76008

Numery seryjne systemu Multiva 1.5T (REF: 781076)

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu: nie dotyczy
44001 44046 44014 44013 44008 44022 44038 44034 44024
44031 44045 - - - - - - -

Numery seryjne systemu Multiva 1.5T (REF: 781078)

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu: (01) 884838047631 (21) + numer seryjny
80565 44231 44245 44200 44247 44631 44207 44218 44623
44233 44602 44243 44604 44610 44613 44230 44636 -

Nr referencyjny Philips:2023-PD-MR- 104

Strona 8z 10




PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Dodatek B — jakie dziatania powinien podja¢ klient/uzytkownik: umiesci¢ w poblizu systemu

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw
4.1. Podczas uzywania wadliwych systemoéw zidentyfikowanych zgodnie z informacjami
zawartymi w czesci 3 nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji.

4.2. Zachowac szczegdlng 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 5.

llustracja 5. Symbol przerwania skanowania

X

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

wiadomosci oraz symbol (patrz przyktady na ilustracji 6).

4.3.1. Sprawdzi¢ stan komunikatéw o btedach na interfejsie uzytkownika. Klikng¢ okno
komunikatéw, aby je rozwing¢, jesli poprzednie komunikaty sg ukryte. Patrz
pomaranczowa ramka na ilustracji 6. Jesli to mozliwe wyeliminowac 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 (/ub B). Cewka
odtaczona?”)

llustracja 6. Interfejs uzytkownika oprogramowania w wer. R5.

4.3.2. Jesli po przerwaniu skanowania ktdrakolwiek z ponizszych sytuacji wystapi pieé 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
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e Znaczenie komunikatu o btedzie nie jest jasne

4.3.3. Komunikat o btedzie ,,Gradient amplifier Rack Fault” (,Awaria stelaza 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 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 zauwazenia rozwijajacego 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.

4.5. 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 Nagfte przypadki medyczne
e Pozar
e Nagty wypadek wymagajgcy natychmiastowego wytgczenia pola
magnetycznego

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

4.6. Umiescic zatgczony ,,Dodatek B — jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik: umiescic¢
w poblizu systemu” w okolicy wadliwych systemdw MR, aby utatwic¢ do niego dostep.

4.7. Informacje zawarte w zawiadomieniu nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom systemu, tak
aby do czasu rozwigzania problemu wiedzieli, na czym polega problem i jakie zagrozenie sie z
nim wiaze.
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