PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de

utilizare

Este posibil ca suportul pentru pacient al sistemului RM sa aiba o miscare orizontala restrictionatd a
blatului mesei

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.

23 august 2024
Stimate client,

Philips a identificat o problema la sistemele RM identificate in Sectiunea 3 a acestei scrisori, problema care
poate pune in pericol pacientii si utilizatorii. Aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul
de utilizare are scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problemei si imprejurarilor in care aceasta poate aparea

Philips a identificat o problema la suportul pentru pacient al sistemului RM, in care suruburile
ansamblului suportului de radiofrecventa integrat (IRF) se pot slabi si pot iesi in afara dincolo de
suprafata (Figura 1). Acest lucru poate cauza interferenta suruburilor cu alte parti in miscare, putand
bloca miscarea orizontald a blatului mesei.

Figura 1. Suruburile proeminente ale suportului IRF

Suportul IRF (Figura 2, Elementele 2 si 3), o componenta a suportului pentru pacient din cadrul
sistemului RM, sustine blatul mesei unde este intins pacientul. Pe masura ce pacientul se deplaseaza in
tunelul IRM, blatul mesei, sustinut de suportul IRF, formeaza un recipient pentru pozitionarea bobinei
posterioare.
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Figura 2. Sistem RM (imaginea din stdnga: 1) Magnet RM; 2) Suport pacient; 3) Suport IRF) si suport IRF (imaginea din mijloc si
cea din dreapta).

Pana in luna martie 2024, nu au fost raportate catre Philips evenimente adverse legate de problema.

2. Pericol de vatamare asociate problemei

Daca apare un blocaj al miscarii blatului mesei, acesta poate duce la intarzierea diagnosticului si/sau
poate implica anxietate daca un pacient este lasat pe blatul mesei in interiorul tunelului pentru o durata

mai mare decat anticipata.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Identificarea sistemelor afectate:

Sunt afectate sistemele RM enumerate mai jos. Consultati Figura 3 pentru denumirile de model si
numerele de model (REF) ale sistemelor. Consultati Figura 4 privind localizarea etichetei sistemului.

Figura 3. Exemplu de eticheta de sistem proba
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Model Numere (REF)
Evolution Upgrade 3.0T 782117
782143
Ingenia 1.5T 782115
782101
782140
Ingenia 3.0T 782103
Ingenia 3.0T CX 782105
Ingenia Ambition S 782108
781359
782133
Ingenia Ambition X 782109
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Ingenia Elition X 782151
782119
781358
782107
782136
Ingenia Elition S 782150
782106
MR 5300 782110
MR 7700 782120
SmartPath - dStream pentru 1.5T 782112
781260
SmartPath - dStream pentru XR si 782113
3.0T 781270
782129
SmartPath to Ingenia Elition X 782118

Pentru a localiza eticheta sistemului RM:
e Intrati Tn camera tehnica
e Localizati Mains Distribution Unit (MDU)

e Eticheta se afla pe usa frontald a MDU (consultati Figura 4)

Figura 4. 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 spatiala a protonilor sau a altor nuclee cu spin.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de cétre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru

pacienti sau utilizatori

A. Clientii pot continua sa utilizeze sistemele identificate Tn conformitate cu destinatia de utilizare.
B. Ca memento, atunci cand utilizati sisteme RM, urmati avertismentele enumerate in instructiunile

de utilizare furnizate Tmpreuna cu sistemul:

Consultati avertismentele enumerate Tn sectiunea din instructiunile de utilizare intitulata

Deplasarea pacientului in tunelul magnetului:
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+ Tnainte de atncepe o scanare care initiazi miscarea blatului mesei, verificati intotdeauna dac3
nu se poate prinde sau lovi nimic Tn timpul deplasarii blatului mesei.

* Verificati pacientul, extremitatile pacientului, imbracdmintea, echipamentul si elementele
ajutitoare pentru pozitionare. Cabluri de ghidare si linii intravenoase.

+ Trebuie s8 aveti grijd ca nicio parte a corpului pacientului, a parului, a imbricidmintii, a
cablurilor sau a liniilor de perfuzie s3 nu poata fi prinsd sau vitdmati de nicio parte a
echipam entului.

C. Dacaintdmpinatirezistenta la deplasarea blatului meseiin tim pul scandrii pacientului, opriti
utilizarea imediat si contactati reprezentantul local de service Philips.

D. Distribuiti aceastd scrisoare de atentionare urgentd privind siguranta la locul de utilizare tuturor
utilizatorilor acestui dispozitiv, astfel incdt acestia sa fie informati cu privire la problema.

E. Vdrugdm s3 afisatifatasati ,Mota de atentionare” pe sistemul (sistemele) dvs.; asigurati-v c3
scrisoarea se afl3 intr-un loc care poate fi vizutd/vizualizat3 de citre operatori.

F. Completati si returnati formularul de rdspuns anexat citre Philips cdt mai curdnd, Tn cel mult 30 de
zile de la primire prin e-mail la: Post Mkt _CEE@ philips.com. Prin completarea acestui formular,
confirmati ¢ ati primit nota de atentionare urgenta 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 v va contacta pentru a programa vizita unui inginer de service pe teren (Field Service Engineer,
FSE) la locatia dvs. pentru a inspecta ansamblul purtatorului IRF si, daca este necesar, pentru a oferi o
corectie (referinta FCO78100588]). Philips intentioneazi sd inceapa implementarea corectjilor in

trimestrul 4 al anului 2024,

Dacéa aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema, contactati
reprezentantul Philips local: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Acest nota de atentionare a fostraportat la institutiile de reglementare corespunzitoare.

Cu stim3,

Roxanne Ramirez
Quality Leader
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Formular de rispuns la NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind
siguranta la locul de utilizare

Referinta: Suruburi ansamblu suport frecventd radio integrat (IRF) pentru sisteme MR (referintd
FCO78100588)

Instructiuni: Va rugdm sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, in cel mult
30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit scrisoarea de
atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles 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:
Urmati instructiunile furnizate n Sectiunea 4 din aceasta notd de atentionare urgenta privind siguranta la

locul de utilizare.

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

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume imprimat:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data
(ZZ/LL/AAAA):

Completati si returnati formularul de raspuns 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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Nota de avertizare - Sisteme RM: Suruburi de asamblare a suportului de
radiofrecventa (IRF) integrat

Ca memento, atunci cand utilizati sisteme RM, urmati avertismentele enumerate in instructiunile de
utilizare furnizate Tmpreuna cu sistemul:

Consultati avertismentele enumerate in sectiunea din instructiunile de utilizare intitulata Deplasarea
pacientului in tunelul magnetului:
o Tnainte de a incepe o scanare care initiaza miscarea blatului mesei, verificati intotdeauna dacé nu
se poate prinde sau lovi nimic in timpul deplasarii blatului mesei.
e Verificati pacientul, extremitatile pacientului, imbracamintea, echipamentul si elementele
ajutatoare pentru pozitionare. Cabluri de ghidare si linii intravenoase
e Trebuie sa aveti grija ca nicio parte a corpului pacientului, a parului, a imbracamintii, a cablurilor
sau a liniilor de perfuzie sa nu poata fi prinsa sau vatamata de nicio parte a echipamentului.

Daca intampinati rezistentd la deplasarea blatului mesei in timpul scanarii pacientului, opriti utilizarea
imediat si contactati reprezentantul local de service Philips.
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