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 Betroffene Produkte und Identifizieren der betroffenen Produkte 
 

Identifikation der betroffenen Systeme: 
Produktname (Modell), Teilenummer (REF) und Seriennummer (SN) der betroffenen Produkte 
sind auf dem Typenschild angegeben, wie in Abbildung 3 dargestellt. 
 

Abbildung 3. Beispielhaftes Typenschild 

Typenschild 
Produktname 

(Modell) 
Teilenummer 

(REF) 
Seriennummer 

(SN) 

 

Achieva 1.5T 

781178  20150 

781196 
21113, 22095, 

22270 

781296 
32388, 32773, 
32789, 33406, 

33547 

Achieva 1.5T Conversi
on 

781283  39016 

Achieva 3.0T  781177  17043 

Ingenia 
Ambition X 

782109  47785 

Intera 1.5T  781195  18887, 18972 

SmartPath to 
dStream für 1.5T 

781260 

8657, 9024, 
18948, 21020, 
21200, 21223, 

32131 

782112  20204, 30089 

 
So finden Sie das Typenschild: 
1. Den Technikraum aufsuchen. 
2. Die Netzstromverteilereinheit (gMDU) ausfindig machen. 
3. Das Typenschild befindet sich an der Vordertür der gMDU (siehe Abbildung 4).  

 

Abbildung 4. Position des Typenschilds 

Position des Typenschilds 
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Bestimmungsgemäße Verwendung: 
Philips Magnetresonanzsysteme (MR‐Systeme) sind medizinisch‐elektrische Systeme, die für den 
Gebrauch als diagnostische Geräte bestimmt sind. Dieses MR‐System ermöglicht erfahrenen 
Anwendern die Anfertigung von Querschnittbildern, spektroskopischen Bildern und/oder 
Spektren von der Innenstruktur des Kopfes, des Körpers oder der Extremitäten in jeder 
Ausrichtung; dazu wird die räumliche Verteilung von Protonen oder anderen Atomkernen mit 
einem Spin dargestellt.   

 

Das Erscheinungsbild der Aufnahmen wird von vielen verschiedenen physikalischen Eigenschaften 
des Gewebes und der Anatomie, des angewendeten MR‐Messverfahrens sowie der Verwendung 
von Kontrastmitteln bestimmt. 

 Vom Kunden/Anwender zu ergreifende Maßnahmen zur Vermeidung einer Gefährdung von 
Patienten oder Anwendern 

A. Sie können Ihr MR‐System bzw. Ihre MR‐Systeme weiterhin gemäß der bestimmungsgemäßen 
Verwendung einsetzen. 

B. Diese Mitteilung an alle Anwender dieses Geräts weitergeben, damit diesen das Problem und 
die damit verbundene Gefahr/das damit verbundene Risiko bekannt ist, bis das Problem 
behoben wurde.  

C. Dieses Schreiben bitte im Technikraum zugänglich aufbewahren, bis der Stromschlag‐
Warnaufkleber überarbeitet wurde. Darauf achten, dass die Mitteilung an einem Ort abgelegt 
wird, an dem sie nicht übersehen werden kann. 

D. Das beigefügte Antwortformular ausfüllen und zeitnah, spätestens jedoch 30 Tage nach Erhalt 
an Philips zurücksenden. Durch das Ausfüllen dieses Formulars bestätigen Sie, dass Sie die 
Sicherheitsmitteilung erhalten haben und das Problem und die erforderlichen Maßnahmen 
verstehen. 

 Von Philips geplante Maßnahmen zur Behebung des Problems 
Ein Mitarbeiter von Philips wird sich mit Ihnen in Verbindung setzen, um einen Termin für den 
Besuch eines Kundendiensttechnikers zu vereinbaren, bei dem der Stromschlag‐Warnaufkleber 
geprüft und, sofern erforderlich, der korrekte Aufkleber angebracht wird (Referenz 
FCO78100574).  

 
Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstützung im Zusammenhang mit diesem Problem 
benötigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Philips Ansprechpartner: 0800/33 33 544 (kostenfrei) 
 
Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zuständigen Behörden gemeldet. 
 
 
Mit freundlichen Grüßen 
 
 
 

 
Head of Quality  
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Antwortformular zur DRINGENDEN Sicherheitsmitteilung 
 

Referenz: Achieva 1.5T, Achieva 1.5T Conversion, Achieva 3.0T, Ingenia Ambition X, Intera 1.5T und 
SmartPath to dStream für 1.5T: Falscher Stromschlag‐Warnaufkleber (FCO78100574) 
 
Anweisungen: Bitte dieses Formular ausfüllen und es zeitnah, spätestens jedoch 30 Tage nach Erhalt 
an Philips zurücksenden. Durch das Ausfüllen dieses Formulars bestätigen Sie, dass Sie die 
Sicherheitsmitteilung erhalten haben und das Problem und die erforderlichen Maßnahmen 
verstehen. 

Kunde/Empfänger/Name der 
Einrichtung:   

Straße, Hausnummer:   

PLZ/Ort/Bundesland/Land:   

 
Vom Kunden durchzuführende Maßnahmen: 

A. Sie können Ihr MR‐System bzw. Ihre MR‐Systeme weiterhin gemäß der bestimmungsgemäßen 
Verwendung einsetzen. 

B. Diese Mitteilung an alle Anwender dieses Geräts weitergeben, damit diesen das Problem und 
die damit verbundene Gefahr/das damit verbundene Risiko bekannt ist, bis das Problem 
behoben wurde.  

C. Dieses Schreiben bitte im Technikraum zugänglich aufbewahren, bis der Stromschlag‐
Warnaufkleber überarbeitet wurde. Darauf achten, dass die Mitteilung an einem Ort abgelegt 
wird, an dem sie nicht übersehen werden kann. 

 
Wir bestätigen, dass wir die beigefügte Sicherheitsmitteilung erhalten und verstanden haben und 
dass die Informationen in dieser Mitteilung ordnungsgemäß an alle Anwender weitergegeben 
wurden, die mit dem bzw. den betroffenen MR‐Systemen arbeiten. 
 
 
Name der ausfüllenden Person:  

Unterschrift:   

Name in Druckschrift:   

Position:   

Telefon:   

E‐Mail‐Adresse:   

Datum (TT / MMM / JJJJ):   

 
 
 
Bitte füllen Sie das beigefügte Antwortformular aus und senden Sie es per E‐Mail an quality‐
regulatory@philips.com oder Fax: +49 40 2899 6163 an Philips zurück. 




