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Notificare actualizata in materie de siguranta in teren

Philips MR Systems
Defectiunile la componenta bobinei gradientului pot actiona ca o sursa de caldura cu potential de a
produce fum si/sau foc.

Mai 2026

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.

Stimate client,

Aceasta Notificare privind siguranta la locul de utilizare a fost actualizata pentru a include sisteme
suplimentare in Sectiunea 3. Sistemele nou adaugate sunt identificate cu albastru.

Philips a identificat o problema la anumite modele ale sistemelor sale RM (consultati Sectiunea 3), care
ar putea reprezenta un risc pentru pacienti si/sau utilizatori. Aceasta notificare in materie de siguranta
n teren are scopul de a va informa cu privire la:

1. Problema si circumstantele in care poate aparea aceasta

Philips a identificat o problema in sensul ca o defectiune la 0 componenta a bobinei gradientului la
sistemele RM afectate, enumerate in Sectiunea 3, poate actiona ca o sursa de caldura cu potential
de a produce fum si/sau foc.

Daca apare o defectiune la o componenta, utilizatorul poate observa urmatoarele:

e Mesaje de eroare de anulare a scanarii repetate din cauza detectarii defectiunii la amplificatorul
gradientului, descrise in Sectiunea 4.

e Un zgomot neobisnuit provenind de la sistemul din camera de examinare sau tehnica

e Miros de ars

e Fum si/sau foc

Philips a primit 60 de reclamatii care ar putea avea legatura cu aceasta problema. A existat o (1)
reclamatie de fum/incendiu cauzat de aceasta problema. Nu au existat rapoarte de rani sau
vatamari grave ale personalului spitalului sau ale pacientilor. Cu toate acestea, in unele cazuri, au
avut loc daune materiale.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema
Daca se produce fum sau foc, riscul pentru pacienti sau operatori poate include inhalarea fumului,
arsuri si/sau asfixiere, ceea ce poate duce la ranire sau la deces. Aceasta problema ar putea
provoca, de asemenea, daune materiale.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Identificarea produselor afectate:
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Produsele afectate, inclusiv numele produsului (model) si numarul produsului (REF) sunt enumerate
mai jos. Figura 3 ilustreaza locatia numelui produsului (model) si a numarului produsului (REF) pe

eticheta.

Product Name (Model)

Product Number (REF)

Achieva 3.0T

781177,781277,781278, 781344, 781345, 781293

Achieva XR

781153, 781253

Evolution upgrade 1.5T

782116, 782148, 782166

Evolution upgrade 3.0T

782117, 782143, 782162

Ingenia 1.5T

781315, 781341, 781396, 782101, 782115, 782140

Ingenia 1.5T CX

781261, 781262

Ingenia 1.5T S

781347

Ingenia 3.0T

781342,781377,782103

Ingenia 3.0T CX

781271, 782105

Ingenia Ambition S

781359, 782108, 782133, 782139, 782159

Ingenia Ambition X

781356, 782109, 782138, 782160

Ingenia Elition S

781357, 782106, 782137, 782150, 782157

Ingenia Elition X

781358, 782107, 782119, 782136, 782151, 782158

Intera 3.0T Quasar Dual

781150

MR 5300

782110, 782135, 782152, 782156

MR 7700

782120, 782153, 782155

SmartPath to dStream for 3.0T

782145, 782164

SmartPath to dStream for XR

and 3.0T

781270, 782113, 782129

SmartPath to Ingenia Elition X

782118, 782144

Upgrade to MR 7700

782130

Pentru a localiza eticheta de sistem pentru sistemul dvs. RM —

A. Unitatea generala de distributie la reteaua de alimentare (gMDU)
3.1. Intratiin camera tehnica
3.2. Localizati unitatea generala de distributie la reteaua de alimentare (gMDU)
3.3. Eticheta sistemului se afla pe usa frontald a gMDU (consultati Figura 1)
3.4. @Gasiti numele produsului (model) si numarul produsului (REF) pe eticheta de identificare a
sistemului (consultati Figura 3)

B. Dulap de racire cu lichid (LCC)
3.1. Intratiin camera tehnica
3.2. Gasiti dulapul de racire cu lichid (LCC)
3.3. Eticheta sistemului se afla pe usa frontald a LCC (consultati Figura 2)
3.4. @Gasiti numele produsului (model) si numarul produsului (REF) pe eticheta de identificare a
sistemului (consultati Figura 3)
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Figura 1: Usa frontald a Figura 2: Usa frontald a LCC
GMDU _ Figura 3: Eticheta sistemului
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Utilizare prevazuta:

Sistemele de rezonanta magnetica (RM) Philips sunt sisteme electrice medicale indicate pentru
utilizare ca dispozitiv de diagnosticare.

Aceste sisteme RM le permit 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

4.1. Cand utilizati orice sistem afectat, identificat conform informatiilor din sectiunea 3, urmati

instructiunile de mai jos.

4.2. Acordati o atentie deosebita daca apare o intrerupere a scanarii si se intalneste un simbol de
»anulare scanare”, care poate aparea pe interfata cu utilizatorul (Ul) cu simbolurile
prezentate in Figura 4 de mai jos:

Figura 4. Simboluri de anulare a scanarii

4.3. Cand apar anulari ale scanarii, este afisat simbolul si apar mesaje relevante in caseta text

(consultati exemplele din figurile 5 si 6)

4.3.1. Verificati starea mesajelor de eroare pe ecranul interfetei cu utilizatorul (Ul). Dati clic
pentru a extinde caseta text in cazul in care mesajele anterioare sunt ascunse,
consultati caseta portocalie din figurile 5 si 6 de mai jos. Daca este posibil, corectati
problema relevanta pentru eroarea afisata si continuati scanarea, de exemplu:

e ,Usa RF trebuie inchisa in timpul scanarii. Scanare anulata.”
e ,Suportul pacientului este miscat in timpul scanarii, scanarea s-a oprit.”
e ,Defectiune la bobina A (sau B), bobina deconectata?”.

Referinta Philips # 2024-PD-MR-023 Rev B Pagina 3 din 8



PHILIPS

Figura 6. Exemplu de Ul, SW versiunea R5.

4.3.2. Daca, dupa o anulare a scanarii, apare una dintre urmatoarele situatii de cinci ori la
rand, opriti imediat scanarea si contactati echipa de service Philips pentru a descrie
problema:

e Daca nu exista niciun mesaj de eroare in caseta text
e Daca semnificatia mesajului de eroare nu este clara

4.3.3. Daca se primeste de doua ori consecutiv mesajul de eroare ,Defectiune stativ
amplificator gradient/Gradient Amplifier rack error” sau dacd mesajul de eroare
,Defectiune stativ amplificator gradient/ Gradient Amplifier rack error” este
precedat sau urmat de o scanare anulata fara niciun mesaj, atunci opriti imediat
scanarea si contactati echipa de service Philips pentru a descrie problema.

4.3.4. Daca intampinati oricare dintre aceste situatii descrise la punctul 4.3.2 sau 4.3.3, nu
Tncercati sa efectuati scanari suplimentare/ulterioare si, printre altele, nu incercati
nicio scanare fantoma pana cand sistemul nu a fost verificat si eliberat de un
reprezentant al echipei de service Philips.

4.4, Dacd se detecteaza fum si/sau foc:

e Opriti imediat scanarea si evacuati pacientul si personalul din sala de examinare.

e Daca este detectat un incendiu in curs de aparitie, respectati procedurile de urgenta in
caz de incendiu stabilite din spital, care pot include deconectarea de la curent a
intregului sistem si/sau eliminarea cdmpului magnetic de la butonul de oprire de urgenta
a magnetismului.

¢ Nuincercati sa continuati scanarea.

e Contactati imediat echipa de service Philips.

4.5. Asigurati-va ca toti utilizatorii cunosc procedurile de urgenta specifice unitatii, asa cum sunt
prezentate in Capitolul 2: Siguranta din instructiunile de utilizare:

Proceduri de urgentd
Utilizatorul este obligat sd instituie proceduri de urgentd pentru urmdtoarele situatii:
e O urgentd medicald
e Unincendiu
e O urgentd care necesitd eliminarea imediatd a c@mpului magnetic
e FEliberarea de heliu gazos in camera de examinare
Sistemele IRM de la Philips sunt prevdzute cu un buton de oprire de urgentd a mesei in
cazul in care existd o urgentd in timpul deplasdrii mesei.

4.6. Afisati documentul Anexa A — Actiuni pentru client/utilizator: afisati pe sistem, langa unitatea
(unitatile) RM afectate, pentru usurinta consultarii.

4.7. Transmiteti aceasta notificare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, pentru ca acestia sa
cunoasca problema legata de produs si pericolul/vatamarile asociate pana la rezolvarea
acestei probleme.
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4.8. Completati si trimiteti Thapoi la Philips formularul de rdspuns pentru client atasat, in timp util
si incel mult 30 de zile de la primirea acestel scrisori, la CEE_Quality. CREphilips.com.

5. Actiuni planificate de Philips pentru a corecta preblema
Philips s angajeazd =3 rezolve problema si intentioneazd =3 Theeapa livrarea unei masur de control
al riscurilor software fncepdnd cu T3 2025, Aceasta functie va preveni aparitia fumului Focului, Tn
sensul ca li seinterzice cliertilor 53 continue scanarea daca erorile generate de amplificatorul
gradientului ating un prag, fiind astfel declansat unmecanism de blocare a sistemului. Daca s
declanseaza acest mecanism de blocare a sistemului, care impiedica scanarea, un inginer de service
in teren (F5E} se va deplasa la unitatea dumneavoastrd pentru a investiga problema si, dacd se
identifica faptul cd exista o problema cu bobina gradientului, aceasta va fi inlocuita. Urmatoarele
corectii n teren vor fi implementate pentru a livra solutia {in functie de versiunea software}:

Mumar FCO Wersiunea sofbware

78100610 R3.2.3 Pachetul de servicii 6
7R100592 R4 = E5.8.2

7R100618 E5.1si F5.2 2 R5.8.2
73100612 E5.3. ¥ pani la B5.8.1 = R5.8.2
7R100585 R1l. X = R12.2

73100620 R12.1.1 = R12.2

e asemenea, Philips investigheaza dacd materialele din vecinatatea bohinei gradientului trebuie
Thlocuite cu alternative ignifuge mai bune (mai multe}.

Recomanddrile furnizate Th Sectiunea 4 =i solutia din Sectiunea 5 din prezenta notificare Tn materie de
siguranta in teren sunt aplicabile sistemelar n stare operationald si sunt menite =3 abordeze problema
identificata in aceastd scrisoare. Nu sunt destinate =3 prelungeasca durata de viata a produsului si nu
sunt concepute pentru a aborda oricare dintre riscurile legate de utilizarea continud a sistemului dups
durata deviatd a acestuia (adicd intervalul de timp Th care se asteaptd ca sistennul 53 functioneze =i =3
ramana sigur atunci cind este utilizat in conformitate cu etichetarea =a}.

Wa asiguram cd mentinerea unui nivel ridicat de siguranta =i calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Dacd aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta cu privire |3 aceasta problema,
contactati reprezentantul Philips local la: service.medical @philips. com, +40 21203 2000.

Aceasta notificare a fost raportata agentiilor de reglementare corespunzatoare.

Cu stima,

Akivia Rivera Garcia
Head of MR Quality
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Formulat de raspuns la notificarea actualizata in materie de siguranta
in teren

Referinta: Philips MR Systems - Defectiunile la componenta bobinei gradientului pot actiona ca o sursa
de caldura cu potential de a produce fum si/sau foc.

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 notificarii in materie de
siguranta Tn teren, intelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie intreprinse.

Nume client/destinatar/unitate:

Adresa stradala:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni ale clientilor:
A. Urmatiinstructiunile furnizate in Sectiunea 4 din Notificarea in materie de siguranta in teren.

B. Afisati documentul Anexa A — Actiuni pentru client/utilizator: afisati pe sistem, langa unitatea
(unitatile) RM afectate, pentru usurinta consultarii.

C. Transmiteti aceasta notificare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, pentru ca acestia sa
cunoasca problema legata de produs si pericolul/vatamarile asociate pana la rezolvarea acestei
probleme.

Confirmam primirea si intelegerea notificarii in materie de siguranta in teren atasate si confirmam ca
informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite Tn mod corespunzator tuturor utilizatorilor care
utilizeaza sistemul.

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 atasat la
CEE_Quality_CR@philips.com.

Referinta Philips # 2024-PD-MR-023 Rev B Pagina 6 din 8


mailto:CEE_Quality_CR@philips.com

PHILIPS

Notificare in materie de siguranta in teren
Anexa A — Actiuni pentru client/utilizator: afisati langa sistem

4. Actiuni care trebuie intreprinse de client/utilizator pentru a preveni riscurile pentru pacienti sau
utilizatori
4.1. Cand utilizati orice sistem afectat, identificat conform informatiilor din sectiunea 3, urmati
instructiunile de mai jos.

4.2. Acordati o atentie deosebita daca apare o intrerupere a scanarii si se intalneste un simbol de
»anulare scanare”, care poate aparea pe interfata cu utilizatorul (Ul) cu simbolurile
prezentate in Figura 4 de mai jos:

Figura 4. Simboluri de anulare a scanarii

4.3. Cand apar anulari ale scanarii, este afisat simbolul si apar mesaje relevante in caseta text

(consultati exemplele din figurile 5 si 6)

4.3.1 \Verificati starea mesajelor de eroare pe ecranul interfetei cu utilizatorul (Ul). Dati clic
pentru a extinde caseta text in cazul in care mesajele anterioare sunt ascunse,
consultati caseta portocalie din figurile 5 si 6 de mai jos. Daca este posibil, corectati
problema relevantd pentru eroarea afisata si continuati scanarea, de exemplu:

e ,Usa RF trebuie inchisa in timpul scanarii. Scanare anulata.”
e ,Suportul pacientului este miscat in timpul scanarii, scanarea s-a oprit.”
o ,Defectiune la bobina A (sau B), bobina deconectata?”.

Figura 6. Exemplu de Ul, SW versiunea R5.

T RE)

4.3.2 Daca, dupad o anulare a scanarii, apare una dintre urmatoarele situatii de cinci ori la
rand, opriti imediat scanarea si contactati echipa de service Philips pentru a descrie
problema:

e Daca nu exista niciun mesaj de eroare in caseta text
e Daca semnificatia mesajului de eroare nu este clara

4.3.3 Daca se primeste de doua ori consecutiv mesajul de eroare ,Defectiune stativ
amplificator gradient/Gradient Amplifier rack error” sau daca mesajul de eroare
»,Defectiune stativ amplificator gradient/Gradient Amplifier rack error” este precedat
sau urmat de o scanare anulata fara niciun mesaj, atunci opriti imediat scanarea si
contactati echipa de service Philips pentru a descrie problema.

4.3.4 Daca intampinati oricare dintre aceste situatii descrise la punctul 4.3.2 sau 4.3.3, nu
incercati sa efectuati scanari suplimentare/ulterioare si, printre altele, nu incercati
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nicio scanare fantoma pana cand sistemul nu a fost verificat si eliberat de un
reprezentant al echipei de service Philips.

4.4. Daca se detecteaza fum si/sau foc:

e Opriti imediat scanarea si evacuati pacientul si personalul din sala de examinare.

e Daca este detectat un incendiu in curs de aparitie, respectati procedurile de urgenta in
caz de incendiu stabilite din spital, care pot include deconectarea de la curent a
intregului sistem si/sau eliminarea cdmpului magnetic de la butonul de oprire de urgenta
a magnetismului.

e Nuincercati sa continuati scanarea.

e Contactati imediat echipa de service Philips.

4.5. Asigurati-va ca toti utilizatorii cunosc procedurile de urgenta specifice unitatii, asa cum sunt
prezentate in Capitolul 2: Siguranta din instructiunile de utilizare:

Proceduri de urgentd
Utilizatorul este obligat sd instituie proceduri de urgentd pentru urmdtoarele situatii:
e O urgentd medicald
e Unincendiu
e O urgentd care necesitd eliminarea imediatd a cdmpului magnetic
e Eliberarea de heliu gazos in camera de examinare
Sistemele IRM de la Philips sunt prevdzute cu un buton de oprire de urgentd a mesei in
cazul in care existd o urgentd in timpul deplasdrii mesei.

4.6. Afisati documentul Anexa A — Actiuni pentru client/utilizator: afisati pe sistem, 1anga unitatea
(unitatile) RM afectate, pentru usurinta consultarii.

4.7. Transmiteti aceasta notificare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, pentru ca acestia sa
cunoasca problema legata de produs si pericolul/vatamarile asociate pana la rezolvarea
acestei probleme.

4.8. Completati si trimiteti Tnapoi la Philips formularul de raspuns pentru client atasat, in timp util
si in cel mult 30 de zile de la primirea acestei scrisori, la CEE_Quality CR@philips.com.
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