PHILIPS

DRINGENDE Sicherheitsmitteilung

Achieva 1.5T, Achieva 1.5T Conversion, Achieva 3.0T, Ingenia Ambition X,
Intera 1.5T und SmartPath to dStream fuir 1.5T

Stromschlaggefahr wahrend der Wartung aufgrund eines falschen Stromschlag-Warnaufklebers

Januar 2024

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, mit denen Sie lhr Gerat weiterhin
gefahrlos und ordnungsgemaR einsetzen kénnen.

Bitte machen Sie die folgenden Informationen auch allen anderen Mitarbeitern zuganglich, fir die
diese Benachrichtigung relevant ist. Es ist wichtig, dass die Bedeutung dieser Benachrichtigung
verstanden wird.

Bitte bewahren Sie diesen Brief fiir lhre Unterlagen auf.

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Philips hat Kenntnis von einem potenziellen Sicherheitsproblem erlangt, bei dem eventuell ein
falscher Stromschlag-Warnaufkleber am flussigkeitsgekiihlten Schrank (LCC) bestimmter

Achieva 1.5T, Achieva 1.5T Conversion, Achieva 3.0T, Ingenia Ambition X, Intera 1.5T und SmartPath
to dStream fur 1.5T Systeme angebracht wurde. Mit dieser Sicherheitsmitteilung mdchten wir Sie
dariiber informieren,

1. Worin das Problem genau besteht und unter welchen Umstédnden es auftreten kann

Philips hat festgestellt, dass eventuell ein falscher Stromschlag-Warnaufkleber am
flussigkeitsgekiihlten Schrank (LCC) folgender MR-Systeme mit F-40 LR Transformatorkomponente
angebracht wurde: Achieva 1.5T, Achieva 1.5T Conversion, Achieva 3.0T, Ingenia Ambition X,
Intera 1.5T und SmartPath to dStream fur 1.5T.

e Das Warnzeichen fiir Vorsicht ist auf dem falschen Aufkleber weiR statt gelb unterlegt.

e Auf dem Aufkleber fehlt zudem das Warnzeichen fiir Hochspannung.

Siehe Abbildungen 1 und 2 unten.

Abbildung 1: Falscher Aufkleber Abbildung 2: Korrekter Aufkleber
WARNING A WARNING

Risk for electric shock Risk for electric shock.

There are multiple independent high
voltage circuits present in the LCC.

Make sure no voltage is present in

There are multiple independent high
voltage circuits present in the LCC.

Make sure no voltage is present in

LCC before working on it. LCC before working on it.

2. Risiko/Gefahr, das/die mit dem Problem verbunden ist
Patienten oder Anwender werden nicht beeintrachtigt. Es besteht jedoch fiir entsprechend
qualifiziertes technisches Personal die Gefahr eines Stromschlags.

Die Komponente in Zusammenhang mit dem falschen Aufkleber wird im Technikraum installiert.
Die Technikschranke diirfen nur von bzw. unter Anweisung von entsprechend qualifiziertem
technischen Personal ge6ffnet werden. Kommt es wahrend der Wartung zu einem Stromschlag,
besteht fir das entsprechend qualifizierte technische Personal die Gefahr von
Herzrhythmusstorungen, Rhabdomyolyse, Verbrennungen, neurologischen Schaden,
Muskelkontraktionen und/oder Schmerzen.
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3. 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

Tvoenschild Produktname Teilenummer Seriennummer
P (Modell) (REF) (SN)
781178 20150
281196 21113, 22095,
Achieva 1.5T 22270
32388, 32773,
781296 32789, 33406,
| — Achieva 1.5T C i 254
——— chieva ;)n onversi 781283 39016
. Achieva 3.0T 781177 17043
Ingenia
Ambition X 782109 47785
a4
- @ X o Intera 1.5T 781195 18887, 18972
8657, 9024,
18948, 21020,
SmartPath to 781260 21200, 21223,
dStream fur 1.5T 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 Vordertlr der gMDU (siehe Abbildung 4).

Abbildung 4. Position des Typenschilds

Position des Typenschilds
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BestimmungsgemafRe Verwendung:

Philips Magnetresonanzsysteme (MR-Systeme) sind medizinisch-elektrische Systeme, die fur den
Gebrauch als diagnostische Gerate bestimmt sind. Dieses MR-System ermoglicht erfahrenen
Anwendern die Anfertigung von Querschnittbildern, spektroskopischen Bildern und/oder
Spektren von der Innenstruktur des Kopfes, des Kérpers oder der Extremitaten in jeder
Ausrichtung; dazu wird die rdumliche 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.

4. Vom Kunden/Anwender zu ergreifende MaRnahmen zur Vermeidung einer Gefdhrdung von

Patienten oder Anwendern

A. Sie kdnnen Ihr MR-System bzw. lhre MR-Systeme weiterhin gemal der bestimmungsgemaRen
Verwendung einsetzen.

B. Diese Mitteilung an alle Anwender dieses Gerats 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 zuganglich aufbewahren, bis der Stromschlag-
Warnaufkleber iberarbeitet wurde. Darauf achten, dass die Mitteilung an einem Ort abgelegt
wird, an dem sie nicht Ubersehen werden kann.

D. Das beigefligte Antwortformular ausfiillen und zeitnah, spatestens jedoch 30 Tage nach Erhalt
an Philips zurlicksenden. Durch das Ausfiillen dieses Formulars bestatigen Sie, dass Sie die
Sicherheitsmitteilung erhalten haben und das Problem und die erforderlichen MaRnahmen
verstehen.

5. Von Philips geplante MaBnahmen zur Behebung des Problems
Ein Mitarbeiter von Philips wird sich mit [hnen in Verbindung setzen, um einen Termin fiir den
Besuch eines Kundendiensttechnikers zu vereinbaren, bei dem der Stromschlag-Warnaufkleber

gepruft und, sofern erforderlich, der korrekte Aufkleber angebracht wird (Referenz
FCO78100574).

Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstitzung im Zusammenhang mit diesem Problem
benodtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Philips Ansprechpartner: 0800/33 33 544 (kostenfrei)

Diese Sicherheitsmitteilung wurde bereits den zustiandigen Behérden gemeldet.

Mit freundlichen GriRRen

Head of Quality
Precision Diagnosis
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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 fir 1.5T: Falscher Stromschlag-Warnaufkleber (FCO78100574)

Anweisungen: Bitte dieses Formular ausfiillen und es zeitnah, spatestens jedoch 30 Tage nach Erhalt
an Philips zurlicksenden. Durch das Ausfiillen dieses Formulars bestéatigen Sie, dass Sie die
Sicherheitsmitteilung erhalten haben und das Problem und die erforderlichen MaRnahmen
verstehen.

Kunde/Empfanger/Name der
Einrichtung:

StraBe, Hausnummer:

PLZ/Ort/Bundesland/Land:

Vom Kunden durchzufiihrende MaBnahmen:

A. Sie kdnnen lhr MR-System bzw. lhre MR-Systeme weiterhin gemalR der bestimmungsgemalen
Verwendung einsetzen.

B. Diese Mitteilung an alle Anwender dieses Gerats 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 zuganglich aufbewahren, bis der Stromschlag-
Warnaufkleber tiberarbeitet wurde. Darauf achten, dass die Mitteilung an einem Ort abgelegt
wird, an dem sie nicht (ibersehen werden kann.

Wir bestatigen, dass wir die beigefligte Sicherheitsmitteilung erhalten und verstanden haben und
dass die Informationen in dieser Mitteilung ordnungsgemal’ an alle Anwender weitergegeben
wurden, die mit dem bzw. den betroffenen MR-Systemen arbeiten.

Name der ausfiillenden Person:

Unterschrift:

Name in Druckschrift:

Position:

Telefon:

E-Mail-Adresse:

Datum (TT / MMM / JJJJ):

Bitte fullen Sie das beigefiigte Antwortformular aus und senden Sie es per E-Mail an quality-
regulatory@philips.com oder Fax: +49 40 2899 6163 an Philips zuriick.
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