PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Conexiunile terminalelor sistemelor RM in unitatea generala de distributie a retelei (general Mains
Distribution Unit, g-MDU) pot genera un eveniment termic

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 in arhiva proprie.

19 aprilie 2024
Stimate client,

Philips a identificat o problema la sistemele RM identificate in sectiunea 3 a scrisorii, problema care poate
pune Tn pericol pacientii si utilizatorii. Prezenta nota de atentionare urgenta privind corectia dispozitivului
medical are scoul de a va informa asupra:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Philips a identificat o problema legata de faptul ca conexiunea terminalului L3 al g-MDU (unitatea
generala de distributie a retelei) se poate slabi, creand un punct fierbinte (vezi figura 1) care poate
cauza declansarea alarmei de fum/incendiu in camera tehnica a spitalului. Unitatea g-MDU, situatd in
camera tehnica, este punctul de intrare unica pentru alimentarea cu energie electrica a spitalului si
distribuie energia electrica catre diferitele dulapuri si componente ale scanerului RM.

n cazul in care se produce defectiunea conexiunii, utilizatorul poate observa urmétoarele:
e Alarma de fum si/sau incendiu in camera de examinare
e Alarma de fum si/sau incendiu in hol sau in camera tehnica
e Seintrerupe alimentarea sistemului

Figura 1. Punct fierbinte la conexiunea terminalului G-MDU

‘ 13 Terminal Connection ‘

Philips a primit cinci (5) reclamatii asociate problemei, privind conexiunile arse ale terminalelor g-MDU
si miros de fum/ars in camera tehnica. Nu a existat nici un raport de vdtamare corporala sau leziune
grava.
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2. Pericol/vatamare asociate problemei

Daca in camera tehnica se produce fum sau incendiu, riscul pentru pacienti sau operatori poate include
asfixia, iritarea ochilor, inrosirea ochilor si/sau intarzierea diagnosticului.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica
Identificarea sistemelor afectate:

Toate sistemele RM enumerate mai jos sunt afectate. Consultati Figura 2 pentru denumirile de model si
numerele de model (REF) ale sistemelor. Consultati Figura 3 privind localizarea etichetei sistemului.

Figura 2. Exemplu de eticheta de sistem proba

[MODEL: _INGENIA 1.5T CX)

[[ReF] 781262 |
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RATED VOLTAGE RANGES

€ & 2

Model Numere (REF)
Achieva 1.5T 781343
781296
Achieva 1.5T Conversion 781346
781283
Achieva 1.5T Initial system 781178
Achieva 3.0T 781345
781344
781278
781277
781177
Achieva 3.0T pentru PET 781477
Achieva 3.0T TX pentru PET 781479
Achieva XR 781253
Evolution upgrade 1.5T 782116
782148

Evolution upgrade 3.0T 782117
782143

Ingenia 1.5T 782140
782115
782101
781396
781341
781315
Ingenia 1.5T CX 781262
781261
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Model Numere (REF)
Ingenia 1.5T S 781347
Ingenia 3.0T 782103
781377
781342
Ingenia 3.0T CX 782105
781271
Ingenia Ambition S 782139
782133
782108
781359
Ingenia Ambition X 782138
782109
781356
Ingenia Elition X 781358
INGENUITY TF PET MR 882380
Intera 1.5T 781295
Marlin 1.5T 781474
MR 5300 782152
782110
Sistem RM Marlinde 1,5T 781483
MR-RT 781439
Upgrade-uri MR-RT 781440
Panorama HFO 781350
SmartPath - dStream pentru 1.5T 782146
782112
781260
SmartPath - dStream pentru 3.0T 782145
SmartPath - dStream pentru XR si 3.0T 782129
782113
781270
SmartPath to Ingenia Elition X 782118
Sonalleve MR-HIFU 3.0T 781361
Upgrade dStream 782127

Pentru a localiza eticheta sistemului RM:

e Intrati Tn camera tehnica

e Localizati Mains Distribution Unit (gMDU)

e Eticheta se afla pe usa frontalda a gMDU (consultati Figura 2)
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Figura 3. Localizare eticheta

Destinatie de utilizare:

Sistemele de rezonanta magnetica (RM) Philips sunt sisteme electrice medicale destinate utilizarii ca
dispozitive de diagnosticare. Acest lucru 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

o Daca se detecteaza o alarma de fum/incendiu:

a. Opriti imediat scanarea si evacuati pacientul si personalul din camera de examinare.

b. Daca se detecteaza un incendiu care ia amploare, respectati procedurile de urgenta ale
spitalului stabilite Tn caz de incendiu, care pot include oprirea alimentarii cu energie
electrica a intregului sistem si/sau indepartarea campului magnetic prin utilizarea
butonului Emergency Magnet Off (Oprire de urgenta a magnetului).

c. Nuincercati sa continuati scanarea.

d. Contactati imediat departamentul de service al Philips.

e Asigurati-va ca toti utilizatorii cunosc procedurile de urgenta specifice unitatii, asa cum sunt
prezentate in Capitolul 2: Sigurantd din Instructiunile de utilizare

Proceduri de urgentd
Utilizatorul este obligat sd stabileasca proceduri de urgentd pentru urmdtoarele situatii:
e Ourgentd medicald
e Unincendiu
e O urgentd care necesitd eliminarea imediatd a cdmpului magnetic
e Scurgerea heliului in cabinetul de examinare
Sistemele IRM Philips au un buton Emergency Table Stop (Oprire de urgentd masd) pentru
cazurile in care intervine o urgentd in timpul deplasdrii mesei.

e Transmiteti nota de atentionare urgent privind siguranta la locul de utilizare tuturor utilizatorilor
acestui dispozitiv, astfel incat acestia sa ia la cunostinta problema.
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e Afisati aceastd notd de atentionare in apropierea sistemului(elor) RM afectat(e), pentru a putea fi
consultat cu usurinta.

e Completati si returnati formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand, in cel mult 30 de
zile de la primire prin e-mail la: Post_ Mkt_CEE@philips.com. Prin completarea formularului,
confirmati ca ati primit nota de atentionare urgent privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles
care este problema si veti lua masurile necesare.

5. Masurile planificate de Philips pentru remedierea problemei
Philips va va contacta pentru a programa vizita unui inginer de service pe teren (FSE) la unitatea dvs.
pentru a inspecta conexiunile g-MDU din camera tehnica si pentru a aplica cuplul adecvat conexiunii,

dacd este necesar. (referintd FCO78100582). Philips intentioneaza sa inceapa implementarea corectiilor
in luna iulie 2024.

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: service.medical@philips.com, tel. +40212032000.

Cu stima,

David Hanly
Quality Leader
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NOTA DE ATENTIONARE URGENT privind siguranta la locul de utilizare

Referinta: Conexiunile terminalelor in unitatea generala de distributie a retelei (general Mains
Distribution Unit, g-MDU) pot produce caldura,
declansand alarma de fum/incendiu (referintd FCO78100582)

Instructiuni: Va rugdm sa completati si sa trimiteti acest formular cétre Philips cat mai curand, in cel mult
30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit nota de atentionare

urgent privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Orags/Stat/Cod postal/Tara:
Actiuni de intreprins de catre client:
Urmati instructiunile furnizate Tn Sectiunea 4 din aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la

locul de utilizare.

Confirmadm faptul ca am primit si am inteles notd de atentionare urgenta privind siguranta la locul de
utilizare si confirmam ca informatiile din aceasta notificare au fost distribuite corespunzator catre toti
utilizatorii sistemelor afectate.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data
(ZZ/LL/AAAA):

Completati si returnati formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand, in cel mult 30 de zile de
la primire prin e-mail la: Post_Mkt_CEE@philips.com
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