PHILIPS

Nota de atentionare URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

MR Systems: Problema de instalare a cadrului plécii de podea pentru suportul pentru pacient, care poate duce la rasturnare

12 martie 2024

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in siguranta
a echipamentului dumneavoastra.

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare n arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a identificat o problema la anumite instalatii din camera MR, unde este posibil ca placa de podea (masa)
pentru suportul pentru pacient sa fi fost instalata incorect Tn timpul constructiei suitei MR. Acest lucru poate
cauza dislocarea mesei de pe podea si poate cauza vatamarea pacientului si/sau a operatorului. Nota: Sistemul
MR va functiona conform destinatiei sale de utilizare. Aceasta problema nu este legata de o defectiune a
dispozitivului. Consultati sectiunea 3 pentru sistemele potential afectate. Aceasta notificare URGENTA privind
siguranta la locul de utilizare are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Este posibil ca placile de podea pentru suportul pentru pacient pentru sisteme MR sa nu fi fost ancorate pe
podea conform cerintelor Philips, ceea ce face ca suportul pentru pacient sa devina instabil, cu potential de
rasturnare (consultati Figura 1). Aceasta miscare poate duce in mod accidental la vatamarea pacientului
si/sau a operatorului in anumite circumstante.

Au fost raportate 25 de plangeri catre Philips asociate cu problema placii de podea pentru suportul pentru
pacient pentru sistemele MR si nu au fost raportate leziuni sau vatamari corporale incepand cu februarie
2024.

Figura 1: Exemplu de placa de podea pentru suportul pentru pacient, care prezinta miscarea in sus
a suportului pentru pacient in imaginea din dreapta.

Miscare in sus

2. Pericol/vatamare asociate problemei.
n cazul in care suportul pentru pacient ar fi dislocat de pe podea, riscul pentru pacienti sau operatori poate

include vatamari fizice cauzate de caderea de pe masa, prinderea extremitatilor sau a altor parti ale corpului
intre suportul pentru pacient si sistem sau podea si/sau diagnosticare intarziata.
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3. Produsele afectate si cum le puteti identifica.

Identificarea sistemelor afectate:
Sistemele potential afectate pot fi identificate dupa model si numarul de referinta (REF). Numele modelului si
REF pot fi gasite pe eticheta sistemului, asa cum este indicat de casetele rosii din Figura 2.

Exemplu de am;l:;:::e a etichetei de Model Numsr REE
B 781296
781196
e Achieva 1.5T 781343
@%m 781346
= Achieva 1.5T Conversion 781283
R‘:Eggggggﬁﬂ Achieva 1.5T Initial system 781178
bk G 781177
C€m b 781277
el : — 781278
781344
Achieva 3.0T 781345
Achieva 3.0T pentru PET 781477
Achieva 3.0T TX pentru PET 781479
781153
Achieva XR 781253
Enterprise 1.5T 781145
Evolution upgrade 3.0T 782143
GYROSCAN ACS-NT 78107
GYROSCAN T10-NT 78108
GYROSCAN T5 78104
GYROSCAN T5-NT 78106
781396
781315
782115
781341
Ingenia 1.5T 782101
781261
Ingenia 1.5T CX 781262
Ingenia 1.5T S 781347
781377
781342
Ingenia 3.0T 782103
781271
Ingenia 3.0T CX 782105
782133
782139
781359
Ingenia Ambition S 782108
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781356
782109
Ingenia Ambition X 782138
781357
Ingenia Elition S 782106
782136
781358
782107
Ingenia Elition X 782119
Intera 0.5T Standard 781101
Intera 1.0T Omni/Stellar 781102
Intera 1.0T Power/Pulsar 781103
781195
Intera 1.5T 781295
Intera 1.5T Achieva IT Nova 781175
Intera 1.5T Achieva Nova 781172
Intera 1.5T Achieva Nova-
Dual 781173
Intera 1.5T Explorer/Nova
Dual 781108
Intera 1.5T Master/Nova 781106
Intera 1.5T Omni/Stellar 781104
Intera 1.5T Power/Pulsar 781105
Intera 1.5T R11 781170
Intera 3.0T Quasar Dual 781150
Intera Achieva 1.5T Pulsar 781171
Intera CV 781107
MR 5300 782110
MR 7700 782120
SmartPath - dStream pentru 781260
1.5T 782112
781270
SmartPath - dStream pentru 782113
XR si 3.0T 782129

Localizati eticheta de sistem a sistemului dvs. MR afectat conform urmatorilor pasi:

1. Intratiin camera tehnica

2. Localizati eticheta sistemului (consultati Figura 3) care poate fi gasita pe usa dulapului
3. Localizati modelul si numarul de referinta de pe eticheta sistemului (consultati Figura 4)
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Figura 3: Exemplu de usd frontald a

 dulapului

Figura 4: Eticheta sistemului

ﬁ Philips Magnetic Resonance Equipment

MODEL: INGENIA ELITION X

781358

Destinatie de utilizare:

Sistemele de rezonanta magnetica (RM) Philips sunt sisteme electrice medicale destinate utilizarii ca dispozitive
de diagnosticare. Acest sistem RM le permite medicilor instruiti sa obtina imagini transversale, imagini
spectroscopice si/sau spectre ale structurii interne a capului, corpului sau extremitatilor, in orice orientare,
reprezentand distributia spatiald a protonilor sau a altor nuclee cu spin.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de catre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti sau
utilizatori.

A. Clientii pot continua sa utilizeze sistemele identificate in conformitate cu destinatia de utilizare.

B. Ca memento: Cand utilizati sistemul, urmati sectiunea Suportul pentru pacient si tdblia mesei din
instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu sistemul: Sarcina de lucru sigurd, asa cum este
etichetatd pe suportul pentru pacient si pe cdrucior, se bazeazd pe suma dintre greutatea maximd
permisd a pacientului si masa accesoriilor si a bobinelor. Greutdtile mentionate sunt egale cu sarcina de
lucru sigurd

e Sarcina maximd permisd pentru deplasarea orizontald si verticald a tdbliei mesei pe suportul pentru
pacient si greutatea maximd permisd a tabliei mesei pe FlexTrack in Tabelul 1 de mai jos sunt
preluate din instructiunile de utilizare respective:

Tabelul 1. Sarcina de lucru sigura conform instructiunilor de utilizare aplicabile

SmartPath to dStream for 1.5T,
Ingenia 3.0T CX, Ingenia Elition S,
Ingenia Elition X, Ingenia Ambition X,
Ingenia Ambition S, Upgrades
dStream to R5.7, MR 7700 si
SmartPath to Ingenia Elition X

781342,781260,
781271, 781357,
782106, 781358,
782107, 781356,
782109, 781359,
782108, 782111,
782120, 782118

Denumirea produsului Numarul Sarcina de Sarcina de lucru
produsului lucru sigura sigura pe

pe carucior suportul pentru
(kg) pacient (kg)

Achieva 1.5T, Achieva 3.0T, Achieva 781296, 781177, | 150 kg 250 kg

XR, Intera 1.5T, Intera 1.5T Achieva 781277,781253, | 330 lbs 550 Ibs

Nova si Intera 1.5T Achieva Nova- 781295, 781172,

Dual 781173

SmartPath to dStream for XR and 781270, 781396, | 250 kg 250 kg

3.0T, Ingenia 1.5T, Ingenia 3.0T, 781341, 781377, | 550 lbs 550 Ibs
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C. Daca greutatea pacientului este la (sau aproape) sarcina maxima mentionata mai sus, aveti grija ca:
e Pacientul sa nu se aseze pe capatul tabliei mesei in partea opusa intrarii tunelului.
e Din pozitia asezat de-a lungul marginii tabliei mesei, pacientul sa nu se poata da jos din pozitia
asezat, in timp ce suportul se afla in pozitia cea mai inalta.

D. Daca suportul pentru pacient se misca neasteptat si/sau devine instabil (miscare dislocata intre sistem si
podea), opriti imediat utilizarea si contactati reprezentantul de service Philips pentru asistenta
intermediara.

E. Transmiteti aceasta notificare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, astfel incat acestia sa iala
cunostintd problema potentiala.

F. V& rugam sa afisati ,Nota consultativa” atasat pe sistemul (sistemele) dvs.; asigurati-va ca notificarea se
afld intr-un loc care poate fi vazuta/vizualizatd de ctre operatori.

G. Completati si returnati formularul de confirmare anexat catre Philips MR cat mai curand dupa primire, in
cel mult 30 de zile de la primire, prin e-mail la: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

5. Actiunile planificate de Philips pentru remedierea problemei.

Philips furnizeaza aceasta scrisoare de notificare privind service-ul la locul de utilizare (FSN) care contine
recomandari pentru utilizarea continua a sistemelor mentionate in Sectiunea 4.

Un reprezentant Philips va va contacta pentru a programa o vizitd a unui responsabil tehnic la unitatea dvs.
pentru a efectua o inspectie cu privire la stabilitatea suportului pentru pacient. (Referinta FCO 78100570).

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta.
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema, contactati

reprezentantul Philips local.

Aceasta nota de atentionare a fost raportat la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Cu stima,

David Hanly
Head of Quality, Philips Magnetic Resonance (MR)
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Formular de raspuns la notificarea URGENTA privind siguranta la locul de
utilizare

Referinta: Suport pentru pacient pentru sisteme MR (FCO 78100570)

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curdnd, insa in maxim
30 de zile de la primire. Prin completarea formularului, confirmati ca ati primit notificarea urgenta privind
siguranta la locul de utilizare, ati Tnteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

A. Clientii pot continua sa utilizeze sistemele identificate in conformitate cu destinatia de utilizare.

B. Urmati instructiunile furnizate in sectiunea 4 din scrisoarea de notificare privind siguranta la locul de
utilizare.

C. Transmiteti aceasta nota de atentionare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, astfel incat acestia sa ia la
cunostinta problema.

”

D. Varugam sa afisati ,,Nota consultativa” atasat pe sistemul (sistemele) dvs.; asigurati-va ca notificarea se afla
intr-un loc care poate fi vazuta/vizualizata de catre operatori.

Confirmam ca am primit si am inteles notificarea insotitoare urgenta privind siguranta la locul de utilizare si
confirmam ca informatiile din aceasta notificare au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii care

gestioneaza sistemele afectate.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):

Va rugam sa completati si sa returnati formularul de confirmare catre Philips MR prin e-mail la:
Post_Mkt_CEE@philips.com

Referintad Philips C&R 2023-PD-MR-007_Global Pagina 6 din 7



PHILIPS

Nota consultativa - MR Systems:
Problema de instalare a cadrului placii de podea pentru suportul pentru pacient,
care poate duce la rasturnare

Ca memento: Atunci cand utilizati sistemul, urmati sectiunea Suportul pentru pacient si tablia mesei din
instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu sistemul: Sarcina de lucru sigurd, asa cum este etichetatd pe
suportul pentru pacient si pe cdrucior, se bazeazd pe suma dintre greutatea maximd permisd a pacientului si
masa accesoriilor si a bobinelor. Greutdtile mentionate sunt egale cu sarcina de lucru sigurd.

e Sarcina maximd permisd pentru deplasarea orizontald si verticald a tdbliei mesei pe suportul pentru pacient
si greutatea maximd permisd a tdbliei mesei pe FlexTrack in Tabelul 1 de mai jos sunt preluate din

instructiunile de utilizare respective:

Tabelul 1. Sarcina de lucru sigura conform instructiunilor de utilizare aplicabile

SmartPath to dStream for 1.5T,
Ingenia 3.0T CX, Ingenia Elition S,
Ingenia Elition X, Ingenia
Ambition X, Ingenia Ambition S,
Upgrades dStream to R5.7, MR
7700 si SmartPath to Ingenia

Elition X

781342, 781260,
781271, 781357,
782106, 781358,
782107, 781356,
782109, 781359,
782108, 782111,
782120, 782118

Denumirea produsului Numarul Sarcina de Sarcina de lucru

produsului lucru sigura sigura pe suportul
pe carucior pentru pacient

Achieva 1.5T, Achieva 3.0T, 781296, 781177, 150 kg 250 kg

Achieva XR, Intera 1.5T, Intera 781277, 781253, 330 Ibs 550 lbs

1.5T Achieva Nova si Intera 1.5T 781295, 781172,

Achieva Nova-Dual 781173

SmartPath to dStream for XR and | 781270, 781396, 250 kg 250 kg

3.0T, Ingenia 1.5T, Ingenia 3.0T, 781341, 781377, 550 Ibs 550 Ibs

Daca greutatea pacientului este la (sau aproape) sarcina maxima mentionata mai sus, aveti grija ca:
Pacientul sa nu se aseze pe capatul tabliei mesei Tn partea opusa intrarii tunelului.

e Din pozitia asezat de-a lungul marginii tabliei mesei, pacientul sa nu se poata da jos din pozitia asezat, in
timp ce suportul se afla Tn pozitia cea mai inalta.

Daca suportul pentru pacient se misca neasteptat si/sau devine instabil (miscare dislocata intre sistem si podea),
opriti imediat utilizarea si contactati reprezentantul de service Philips pentru asistenta intermediara.
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