PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE privind siguranta la locul de utilizare, actualizata

Sisteme RM cu tunel de 60 cm latime
Dezlipirea adezivului sigiliului bobinei de corp in cuadratura (Quadrature Body Coil, QBC) poate duce la
expunerea marginilor ascutite

14 aprilie 2025

Stimate client,

Atasat veti gasi o actualizare a notei de atentionare privind siguranta la locul de utilizare Philips din 28-dec-2023
referitoare la posibilitatea de dezlipire a adezivului sigiliului bobinei de corp in cuadratura (Quadrature Body
Coil, QBC), crednd margini ascutite care pot intra in contact cu pacientii.

Rezumatul actualizarilor:

e Philips a identificat sisteme RM suplimentare in care poate aparea problema. Sectiunea 3 din Nota de
atentionare privind siguranta la locul de utilizare a fost actualizata pentru a include nume si numere
suplimentare ale modelelor (REF) enumerate mai jos. Conform inregistrarilor noastre, produsul afectat
identificat mai jos a fost distribuit unitatii dumneavoastra.

Model (REF) Numbers
Enterprise 1.5T 781145

Intera 0.5T Standard 781101

Intera 1.0T Omni/Stellar 781102

Intera 1.0T Power/Pulsar 781103

Intera 1.5T 781195, 781295
Intera 1.5T Achieva 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 CV 781107
SmartPath to dStream for 1.5T* 782146
SmartPath to dStream for 3.0T* 782145

e Sectiunea 1 din Nota de atentionare privind siguranta la locul de utilizare a fost actualizata pentru a
include numarul de evenimente adverse raportate pe care Philips le-a primit pentru aceasta problema
incepand cu luna februarie 2025.

e Sectiunea 5 din Nota de atentionare privind siguranta la locul de utilizare a fost actualizata pentru a
include un numar de referinta suplimentar de corectie la locul de utilizare (FCO78100615) pentru
sistemele RM nou identificate.

* Notd: SmartPath to dStream for 1.5T si SmartPath to dStream for 3.0T vor fi abordate prin
FCO78100573. Celelalte sisteme RM enumerate mai sus vor fi abordate prin FCO78100615.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a noastra. Daca
aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta cu privire la aceasta problema, contactati
reprezentantul Philips local.

Cu stima,

Akivia Rivera-Garcia
Head of MR Quality
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PHILIPS

Nota de atentionare privind siguranta la locul de utilizare, actualizata
Sisteme RM cu tunel de 60 cm latime
Dezlipirea adezivului sigiliului bobinei de corp in cuadratura (Quadrature Body Coil, QBC) poate duce la
expunerea marginilor ascutite

Acest document contine informatii importante pentru utilizarea in siguranta si corecta a
echipamentului dvs.

Va rugam sa consultati urmatoarele informatii cu toti membrii personalului dumneavoastra care trebuie
sa cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegem implicatiile acestei comunicari.

Va rugam sa pastrati aceasta scrisoare pentru inregistrarile dvs.

14 aprilie 2025
Stimate client,

Philips a identificat o problema cu sistemele RM identificate in Sectiunea 3 a acestei scrisori, care ar putea
reprezenta un risc pentru pacienti si utilizatori. Aceasta nota de atentionare privind siguranta la locul de utilizare
va informeaza despre:

1. Problema si circumstantele in care poate aparea aceasta

Adezivul sigiliului bobinei de corp in cuadratura (Quadrature Body Coil, QBC) se poate dezlipi, crednd margini
ascutite care pot intra fn contact cu pacientii. Sigiliul QBC (QBC seal) se poate slabi pe masura ce masa
pacientului se deplaseaza intr-o miscare orizontala in si in afara tunelului sistemului. Sigiliul QBC (QBC seal)
(Figura 1) este un sigiliu din cauciuc care este lipit intre stratul e acoperire al conului (cone cover) si stratul de
acoperire al QBC (QBC cover) si functioneaza pentru a preveni ca marginile ascutite ale stratului de acoperire
al QBC (QBC cover) sa intre Tn contact cu pacientii in timpul unei examinari.

Figura 1. Locatia sigiliului QBC (QBC seal)

_—~ QBCSeal

Cone Cover

Philips a primit cinci (5) rapoarte de evenimente adverse asociate cu aceasta problema: un pacient a avut o
taietura pe mana, parul unui pacient s-a incurcat ducand la o leziune a scalpului si trei pacienti au avut
laceratii la brat.
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2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Daca sigiliul QBC (QBC seal) se slabeste in timpul procesului de scanare, riscul pentru pacient poate include
una sau mai multe dintre urmatoarele: abraziuni ale pielii, vanatai, laceratii, caderea/incurcarea parului si
leziuni ale tesutului.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Identificarea sistemelor afectate:
Sunt afectate sistemele RM cu tunel de 60 cm latime. Consultati Tabelele 1 si 2 pentru numele modelelor si
numerele de model (REF) ale sistemelor. Numele modelului si numarul modelului (REF) pot fi gasite pe

eticheta sistemului.

Tabelul 1. Sisteme RM afectate
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Tabelul 2. Sisteme RM suplimentare afectate

Exemplu de eticheta de sistem esantion
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Model (REF) Numbers
Enterprise 1.5T 781145

Intera 0.5T Standard 781101

Intera 1.0T Omni/Stellar 781102

Intera 1.0T Power/Pulsar 781103

Intera 1.5T 781195, 781295
Intera 1.5T Achieva 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 CV 781107
SmartPath to dStream for 1.5T | 782146
SmartPath to dStream for 3.0T | 782145
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Utilizare prevazuta:

Sistemele de rezonantd magneticd (RM) Philips sunt sisteme electrice medicale indicate pentru utilizare ca
dispozitiv de diagnosticare. Aceasta 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. Actiuni care trebuie intreprinse de client/utilizator pentru a preveni riscurile pentru pacienti sau utilizatori

e (a parte a pregatirii inainte de scanarea pacientului:

1. Inspectati sigiliul QBC (QBC seal) pentru separarea dintre stratul de acoperire al conului (cone
cover) si stratul de acoperire al QBC (QBC cover).
2. Daca sigiliul QBC (QBC seal) este gasit detasat sau slabit, opriti utilizarea imediat.
3. Contactati reprezentantul de service Philips local.
e Daca sigiliul QBC (QBC seal) se slabeste in timpul unei scanari a pacientului:
1. Opriti imediat scanarea si scoateti cu atentie pacientul din sistem.
2. Contactati reprezentantul de service Philips local.

e Transmiteti aceastd nota de atentionare privind siguranta la locul de utilizare tuturor utilizatorilor
acestui dispozitiv, astfel incat acestia sa fie constienti de problema.

e Varugam sa pastrati aceasta scrisoare cu sistemul (sistemele) padna cand o solutie este instalata pe
sistemul dvs.; asigurati-va ca scrisoarea se afla intr-un loc care poate fi vazutd/vizualizata.

e Completati si returnati formularul de raspuns anexat catre Philips in timp util si in termen de cel mult 30
de zile de la primire prin e-mail la: CEE_Quality_CR@philips.com. Completarea acestui formular
confirma primirea notei de atentionare privind siguranta la locul de utilizare, intelegerea problemei si a
actiunilor necesare care trebuie intreprinse.

5. Actiuni planificate de Philips pentru a corecta problema
Philips va va contacta pentru a programa o ora pentru ca un inginer de service pe teren (FSE) sa va viziteze

locatia si sa inlocuiasca sigiliul QBC (QBC seal) al sistemului (referinta FCO78100573, FCO78100615).

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a noastra. Daca
aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta cu privire la aceasta problema, contactati
reprezentantul Philips local: service.medical@philips.com , tel. +40212032000.

Cu stim3,

Akivia Rivera Garcia
Head of MR Quality
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Formulat de raspuns la nota de atentionare privind siguranta la locul de
utilizare, actualizata

Referinta: Detasarea sigiliului bobinei de corp in cuadratura (Quadrature Body Coil, QBC) de pe sistemele RM
(referintd FCO78100573, FCO78100615)

Instructiuni: Completati si returnati acest formular catre Philips in timp util si in termen de cel mult 30 de zile
de la primire. Completarea acestui formular confirma primirea notei de atentionare privind siguranta la locul de

utilizare, intelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie intreprinse.

Nume client/destinatar/unitate:

Adresa stradala:

Oras/stat/cod postal/tara:

Actiuni ale clientilor:
e Urmati instructiunile furnizate in Sectiunea 4 din Nota de atentionare privind siguranta la locul de
utilizare.
Confirmdm primirea si intelegerea Notei de atentionare privind siguranta la locul de utilizare si confirmam ca
informatiile din aceasta notificare au fost distribuite In mod corespunzator tuturor utilizatorilor sistemelor
afectate.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Titlu:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data
(ZZ.LL.AAAA):

Completati si returnati formularul de rdspuns catre Philips in timp util si in termen de cel mult 30 de zile de la
primire prin e-mail la: CEE_Quality_CR@philips.com.
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