PHILIPS
Aviso de Seguridad de Campo

Sistemas de RM de Philips
Las fallas de los componentes de la bobina de gradiente pueden actuar como una fuente de calor con
el potencial de producir humo o fuego.

Este documento contiene informacion importante para el uso continuo seguro y
adecuado de su equipo

Revise la siguiente informacidn con todos los miembros de su personal que necesiten conocer el
contenido de esta comunicacion. Es importante entender las implicaciones de esta comunicacion.

Conserve esta carta para su registro.

Estimado cliente:

Philips ha identificado un problema en ciertos modelos de sus sistemas de resonancia magnética
(consulte la Seccién 3), que podria representar un riesgo para los pacientes o usuarios. Este Aviso de
seguridad de campo es para informarle sobre:

1. En qué consiste el problema y en qué circunstancias puede ocurrir

Philips ha identificado un problema en el que los fallos de un componente en la bobina de gradiente
de los sistemas de resonancia magnética afectados enumerados en la Seccién 3 pueden actuar
como una fuente de calor con el potencial de producir humo o fuego.

Si se produce un fallo del componente, el usuario puede observar lo siguiente:

e Repetidos mensajes de error de cancelacion del escaneo debido a la deteccion de fallas del
amplificador de gradiente, como se describen en la Seccién 4.

e Ruido inusual del sistema en la sala de examen o sala técnica.

e Oloraquemado

e Humo o fuego

Philips ha recibido un total de 60 quejas relacionadas con este problema. Ha habido una (1) queja
de humo o fuego causado por este problema. No ha habido informes de lesiones o dafios graves al
personal del hospital ni a los pacientes. Sin embargo, en algunos casos, se han producido dafios a la
propiedad.

2. Peligro/dafio asociado con el problema

Si se produce humo o un incendio, el riesgo para los pacientes o los operadores puede incluir la
inhalaciéon de humo, quemaduras o asfixia, lo que puede provocar lesiones o la muerte. Este
problema también podria provocar dafios en la propiedad.

3. Productos afectados y como identificarlos

Como identificar los productos afectados:

A continuacidn se enumeran los productos afectados, incluido el nombre del producto (modelo) y el
numero de producto (REF). En la figura 3 se muestra la ubicacién del nombre del producto (modelo)
y el nimero de producto (REF) en la etiqueta.

| Nombre del producto (modelo) | Numero de producto (REF) |
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Para ubicar la etiqueta del sistema para su sistema de resonancia magnética:

Achieva 3.0T

781177

781277

781278

781344

781345

Achieva XR

781153

781253

Evolution upgrade 1.5T

782116

782148

Evolution upgrade 3.0T

782117

782143

Ingenia 1.5T

781315

781341

781396

782101

782115

782140

Ingenia 1.5T S

781347

Ingenia 3.0T

781342

781377

782103

Ingenia 3.0T CX

781271

782105

Ingenia Ambition S

781359

782108

782133

782139

Ingenia Ambition X

781356

782109

782138

Ingenia Elition S

781357

782106

782137

782150

Ingenia Elition X

781358

782107

782119

782136

782151

Intera 3.0T Quasar Dual

781150

MR 5300

782110

782135

782152

MR 7700

782120

782153

SmartPath to dStream for 3.0T

782145

SmartPath to dStream for XR and 3.0T

781270

782113

782129

SmartPath to Ingenia Elition X

782118

782144

Upgrade to MR 7700

782130
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A. Unidad General de Distribucion de Red (gMDU)
3.1. Entre ala Sala Técnica
3.2. Ubique la Unidad General de Distribucién de Red (gMDU)
3.3. Laetiqueta del sistema se encuentra en la puerta frontal de la gMDU (consulte la Figura 1)
3.4. Ubique el nombre del producto (modelo) y el nimero de producto (REF) en la etiqueta de

identificacion del sistema (consulte la Figura 3)

B. Gabinete de refrigeracion liquida (LCC)
3.1. Entre ala Sala Técnica

3.2. Ubique el Gabinete de refrigeracion liquida (LCC)

3.3. Laetiqueta del sistema se encuentra en la puerta frontal del LCC (consulte la Figura 2)
3.4. Ubique el nombre del producto (modelo) y el nimero de producto (REF) en la etiqueta de

identificacion del sistema (consulte la Figura 3)

Figura 1: Puerta frontal de la

GMDU

Uso previsto:

Los sistemas de RM de Philips son sistemas eléctricos médicos indicados para su uso como

Figura 2: Puerta frontal del

Lcc

dispositivos de diagndstico.

Estos sistemas de RM permiten a los médicos capacitados obtener imagenes transversales,

Figura 3: Etiqueta del sistema

Philips Magnetic Resonance Equipment

MODEL: ACHIEVA15T
781196

b Mt Eputema Masertanl 01
| eanpludn 44, 8124 G Bast The Rathariarcds
| 20870208

RATED VOLTAGE RANGES

| 3N-400230V, S0160Hz, 12-68KVA
| 3-20v, 60z, 12.68KVA

ETL LSTER.

Achieva ditream 1.5T

T

Q.=

assa 012 B1EH

imagenes espectroscdpicas y espectros de la estructura interna de la cabeza, el cuerpo o las
extremidades, en cualquier orientacion, que representan la distribucidn espacial de protones u

otros nucleos con espin.

4. Acciones que debe realizar el cliente/usuario con el fin de prevenir riesgos para los pacientes o

usuarios

4.1. Cuando utilice cualquier sistema afectado identificado de acuerdo con la informacidn de la

seccion 3, siga las instrucciones a continuacion.

4.2. Preste especial atencidn si se produce una interrupcion del escaneo y se encuentra un
simbolo de "cancelacién de escaneo", que puede aparecer en la interfaz de usuario (Ul) con
los simbolos que se muestran en la Figura 4 a continuacion:

Figura 4. Simbolos de cancelacidn de escaneo
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4.3. Cuando se produce la cancelacidn de un escaneo, se muestra el simbolo y se presentan los
mensajes correspondientes en el cuadro de mensaje (consulte los ejemplos de la figura 5y la
figura 6)

4.3.1.

Compruebe el estado de los mensajes de error en la pantalla de la interfaz de

usuario (Ul). Haga clic para expandir el cuadro de mensaje en caso de que los

mensajes anteriores estén ocultos, consulte el cuadro naranja en la figura 5y la

figura 6 a continuacidn. Si es posible, corrija el problema relevante para el error que

se mostrd y continle escaneando, por ejemplo:

e "lLa puerta de RF debe estar cerrada mientras se realiza el escaneo. Escaneo
cancelado".

e "El soporte del paciente se mueve mientras se escanea, el escaneo se detiene".

e "Fallo de bobina A (o B), éla bobina esta desconectada?".

Figura 5. Ejemplo de interfaz de usuario: version de SW R11. Figura 6. Ejemplo de

" 2

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

interfaz de usuario: version de SW R5.

Si, después de que se cancele un escaneo, se produce una de las siguientes
condiciones cinco veces seguidas, detenga el escaneo inmediatamente y
comuniquese con el servicio de atencion al cliente de Philips para describir el
problema:

e Sino hay ningiin mensaje de error en el cuadro de mensaje

e Si el significado del mensaje de error no se entiende

Si el mensaje de error "Gradient amplifier Rack Fault" (Fallo en el estante del
amplificador de gradiente) se presenta dos veces seguidas, o si el mensaje de error
"Gradient amplifier Rack Fault" va precedido o seguido de una cancelacién de
escaneo sin ningln mensaje, detenga el escaneo inmediatamente y comuniquese
con el servicio técnico de Philips para describir el problema.

Si se encuentra con alguna de estas condiciones descritas en el apartado 4.3.2 0
4.3.3, no intente realizar ningln escaneo adicional, incluido, entre otros, el no
intentar ningun escaneo fantasma hasta que un representante del servicio técnico de
Philips haya comprobado y liberado su sistema.

4.4. Sise detecta humo o fuego:

e Detenga inmediatamente el escaneo y evacle al paciente y al personal de la sala del
examen.

e Sise detecta unincendio en desarrollo, siga los procedimientos de emergencia para
incendios establecidos en el hospital, que pueden incluir apagar el sistema completo o
eliminar el campo magnético usando el botdn "Emergency Magnet Off" (Apagado de
Emergencia del Iman).

e No intente continuar con el escaneo.

e Comuniquese inmediatamente con el servicio técnico de Philips.
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4.5. Asegurese de que todos los usuarios estén al tanto de los procedimientos de emergencia
especificos de la instalacion, como se describe en el Capitulo 2: Seguridad en las Instrucciones
de uso:

Procedimientos de emergencia

El Usuario estd obligado a establecer procedimientos de emergencia para las siguientes
situaciones:

e Una emergencia médica

e Unincendio

e Una emergencia que requiera la eliminacion inmediata del campo magnético

e [aliberacion de gas helio en la sala de examen
Los sistemas de resonancia magnética de Philips tienen un boton de emergencia para la
detencion de la mesa en caso de que haya una emergencia durante el movimiento de la
mesa.

4.6. Publique el Apéndice A, Acciones del Cliente/Usuario: Publique cerca de las unidades de
resonancia magneética afectadas para facilitar la referencia.

4.7. Distribuya este aviso a todos los usuarios de este dispositivo para que estén al tanto de los
problemas y de los peligros/dafios asociados hasta que se resuelvan.

4.8. Complete y envie este formulario de respuesta del cliente que se adjunta a Philips de
inmediato y, a mas tardar, 30 dias después de su recepcién.

5. Acciones planificadas por Philips para corregir el problema
Philips se ha comprometido a abordar el problema y planea comenzar a implementar una medida
de control de riesgos de software a partir de Tercer trimestre de 2025. Esta caracteristica evitara
que se produzca humo o fuego debido a que se impedira a los clientes continuar escaneando si los
errores del amplificador de gradiente alcanzan un umbral, activando asi un enclavamiento del
sistema. Si se produce este enclavamiento del sistema, el cual previene que se siga escaneando, un
ingeniero de servicio de campo (FSE) acudira a su sitio para investigar el problema y, si se identifica
que hay un problema con la bobina de gradiente, se reemplazara. Se implementaran las siguientes
correcciones de campo para entregar la solucién (dependiendo de la versién del software):

Numero de la

ECO Version del software Fecha de lanzamiento prevista
78100610 R3.2.3 Paquete de servicio 6 Tercer trimestre de 2025
78100628 R3.2.5X > R3.2.582 . Tercer trimestre de 2025
(Solo para el mercado chino)
78100592 R4 - R5.8.2 Cuarto trimestre de 2025
78100618 R5.1y R5.2 - R5.8.2 Tercer trimestre de 2025
78100619 De R5.3.X aR5.8.1 2 R5.8.2 Tercer trimestre de 2025
78100626 R6.0.5Xy R6.1.5X > R6.1.582 (solo Tercer trimestre de 2025

para el mercado chino)
78100627 R6.0.5X > R6.2.582 . Tercer trimestre de 2025
(Solo para el mercado chino)

R6.2.58X = R6.2.582

78100629 . Tercer trimestre de 2025
(Solo para el mercado chino)

78100585 R11.X = R12.2 Tercer trimestre de 2025

78100620 R12.1.1 - R12.2 Tercer trimestre de 2025

Philips también esta explorando si los materiales en las proximidades de la bobina de gradiente
deben reemplazarse con mejores (o mas) alternativas ignifugas.
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El asesoramiento proporcionado en la Seccién 4 y la solucién en la Seccién 5 de este Aviso de
Seguridad de Campo son aplicables a los sistemas en estado operativo y tienen por objetivo abordar el
problema identificado en esta carta. No estd destinado a prolongar la vida util del producto, ni estd
disefiado para abordar ninguno de los riesgos relacionados con el uso continuado del sistema después
de su vida util (es decir, el periodo de tiempo durante el cual se espera que el sistema funcione y siga
siendo seguro cuando se utiliza de acuerdo con su etiquetado).

Tenga la seguridad de que mantener un alto nivel de seguridad y calidad es nuestra mayor prioridad. Si
necesita informacién o asistencia adicional sobre este problema, comuniquese con su representante
local de Philips.

Se informd sobre este aviso a las Agencias Reguladoras correspondientes.

Atentamente,
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Formulario de respuesta al Aviso de seguridad de campo

Referencia: Sistemas de resonancia magnética de Philips, la bobina de gradiente puede actuar como
una fuente de calor con el potencial de producir humo o fuego.

Instrucciones: Complete y envie este formulario a Philips de inmediato y, a mas tardar, 30 dias después
de su recepcién. Al completar este formulario, se confirma la recepcién del Aviso de Seguridad de
Campo, la comprension del problema vy las acciones que se deben tomar.

Nombre del
cliente/destinatario/instalacion:

Direccion:

Ciudad/Estado/Cddigo postal/Pais:

Acciones del cliente:
A. Siga las instrucciones proporcionadas en la seccion 4 del Aviso de Seguridad de Campo.

B. Publique el Apéndice A, Acciones del Cliente/Usuario: Publique cerca de las unidades de
resonancia magnética afectadas para facilitar la referencia.

C. Distribuya este aviso a todos los usuarios de este dispositivo para que estén al tanto de los
problemas y de los peligros/dafios asociados hasta que se resuelvan.

Acusamos recibo y comprension del Aviso de seguridad de campo y confirmamos que la informacidn
de esta carta se distribuyé correctamente a todos los usuarios que operan el sistema.

Nombre de la persona que completa este formulario:

Firma:

Nombre en imprenta:

Titulo:

Numero de teléfono:

Direccion de correo electrénico:

Fecha (AAAA/MM/DD):
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Aviso de seguridad de campo
Apéndice A — Acciones del Cliente/Usuario: Publicar con el Sistema

4. Acciones que debe realizar el cliente/usuario con el fin de prevenir riesgos para los pacientes o
usuarios
4.1. Cuando utilice cualquier sistema afectado identificado de acuerdo con la informacion de la
seccion 3, siga las instrucciones a continuacion.

4.2. Preste especial atencidn si se produce una interrupcion del escaneo y se encuentra un
simbolo de "cancelacién de escaneo", que puede aparecer en la interfaz de usuario (Ul) con
los simbolos que se muestran en la Figura 4 a continuacion:

Figura 4. Simbolos de cancelacidn de escaneo

4.3. Cuando se produce la cancelacidn de un escaneo, se muestra el simbolo y se presentan los
mensajes correspondientes en el cuadro de mensaje (consulte los ejemplos de la figura 5y la
figura 6)

4.3.1 Compruebe el estado de los mensajes de error en la pantalla de la interfaz de usuario
(Ul). Haga clic para expandir el cuadro de mensaje en caso de que los mensajes
anteriores estén ocultos, consulte el cuadro naranja en la figura 5y la figura 6 a
continuacién. Si es posible, corrija el problema relevante para el error que se mostrd
y continle escaneando, por ejemplo:

e "lLa puerta de RF debe estar cerrada mientras se realiza el escaneo. Escaneo
cancelado".

e "El soporte del paciente se mueve mientras se escanea, el escaneo se detiene".

e "Fallo de bobina A (o B), éla bobina esta desconectada?".

Figura 5. Ejemplo de interfaz de usuario: versidon de SW R11. Figura 6. Ejemplo de
interfaz de usuario: version de SW R5.

® 2

4.3.2 Si, después de que se cancele un escaneo, se produce una de las siguientes
condiciones cinco veces seguidas, detenga el escaneo inmediatamente y
comuniquese con el servicio de atencidn al cliente de Philips para describir el
problema:

e Sino hay ninglin mensaje de error en el cuadro de mensaje
e Si el significado del mensaje de error no se entiende

4.3.3 Siel mensaje de error "Gradient amplifier Rack Fault" (Fallo en el estante del
amplificador de gradiente) se presenta dos veces seguidas, o si el mensaje de error
"Gradient amplifier Rack Fault" va precedido o seguido de una cancelacién de
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

escaneo sin ningln mensaje, detenga el escaneo inmediatamente y comuniquese con
el servicio técnico de Philips para describir el problema.

4.3.4 Sise encuentra con alguna de estas condiciones descritas en el apartado 4.3.2 0
4.3.3, no intente realizar ningln escaneo adicional, incluido, entre otros, el no
intentar ningln escaneo fantasma hasta que un representante del servicio técnico de
Philips haya comprobado y liberado su sistema.

Si se detecta humo o fuego:

e Detenga inmediatamente el escaneo y evacle al paciente y al personal de la sala del
examen.

e Sise detecta unincendio en desarrollo, siga los procedimientos de emergencia para
incendios establecidos en el hospital, que pueden incluir apagar el sistema completo o
eliminar el campo magnético usando el botdn "Emergency Magnet Off" (Apagado de
Emergencia del Iman).

e No intente continuar con el escaneo.

e Comuniquese inmediatamente con el servicio técnico de Philips.

Asegurese de que todos los usuarios estén al tanto de los procedimientos de emergencia
especificos de la instalacién, como se describe en el Capitulo 2: Seguridad en las
Instrucciones de uso:

Procedimientos de emergencia

El Usuario estd obligado a establecer procedimientos de emergencia para las siguientes
situaciones:

e Una emergencia médica

e Unincendio

e Una emergencia que requiera la eliminacion inmediata del campo magnético

e Laliberacion de gas helio en la sala de examen
Los sistemas de resonancia magnética de Philips tienen un botdn de emergencia para la
detencion de la mesa en caso de que haya una emergencia durante el movimiento de la
mesa.

Publigue el Apéndice A, Acciones del Cliente/Usuario: Publique cerca de las unidades de
resonancia magnética afectadas para facilitar la referencia.

Distribuya este aviso a todos los usuarios de este dispositivo para que estén al tanto de los
problemas y de los peligros/dafios asociados hasta que se resuelvan.

Complete y envie este formulario de respuesta del cliente que se adjunta a Philips de
inmediato y, a mas tardar, 30 dias después de su recepcion.
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