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* Data: 12/08/2021
Rif.:

Oggetto: INFORMAZIONE DI SICUREZZA 2021-MRBST-530 (FCO78100530) PER
APPARECCHIATURE A RISONANZA MAGNETICA 1.5T, INGENIA 1.5T, EVOLUTION,
INGENIA 3.0T E INGENIA ELITION X.

Gentile Cliente,

¢ stato identificato un problema che interessa le apparecchiature a Risonanza Magnetica Ingenia
1.5T, Ingenia 1.5T Evolution, Ingenia 3.0T e Ingenia Elition X, che potrebbe rappresentare un
rischio per i pazienti od operatori.

La presente comunicazione ha lo scopo di segnalare quanto segue:
1. Quale ¢ il problema e in quali circostanze si potrebbe verificare

Philips ha identificato un problema che interessa la valvola di sfiato della pressione del magnete
dove ¢ stata installata una valvola tarata a 42 psi anziché una valvola a 3,75 psi. La valvola di sfiato
¢ utilizzata per controllare la pressione dell'elio quando il magnete non ¢ collegato a un sistema
criogenico funzionante con refrigerazione spenta. In un sistema in cui ¢ installata una valvola tarata
a 3,75 psi I’elio verra rilasciato come previsto.

In un sistema in cui ¢ stata installata una valvola tarata a 42 psi, 1’elio non verra rilasciato fino a
quando la pressione non raggiunge i 42 psi. Tuttavia, tutti i sistemi MR, che rientrano nell'ambito
di applicazione della presente Informazione di Sicurezza, hanno una valvola secondaria di sfiato
della pressione tarata a 5 psi, che evita il rilascio ad alta pressione del gas elio, che verra rilasciato
invece in quantita moderata.

Non sono stati segnalati a Philips casi di reclami da parte dei Clienti al mese di luglio 2021.
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2. Descrizione del rischio/conseguenze associate al problema

E improbabile che si verifichi la sequenza di eventi che porta alla mancata refrigerazione del sistema
¢ al rilascio di una moderata quantita di gas elio, tuttavia se questo problema si dovesse verificare,
potrebbe causare le seguenti conseguenze:

Se un paziente, un operatore o un tecnico di assistenza fosse in prossimita del sistema
quando questo non ¢ refrigerato, si potrebbero verificare ustioni cutanee o lesioni da freddo
agli occhi.

Se il rilascio moderato di elio dovesse impoverire I'ossigeno nella stanza e l'esposizione si
dovesse protrarre per un lungo periodo di tempo, un paziente, un operatore o un tecnico di
assistenza potrebbe essere colpito da asfissia.

Si prega di notare che in Italia la legge locale richiede di avere un sensore di ossigeno nella
sala RM per evitare questo evento ed allertare le persone nella stanza in caso di basso
valore di ossigeno.

3. Prodotti interessati e come identificarli

I sistemi dotati di una valvola tarata a 42 psi, potenzialmente interessata dal problema descritto,
sono elencati nell'Appendice A, di seguito, con relativo S/N (numero di serie) e UDI (Codice
identificativo univoco ) del sistema. Per determinare se il sistema in Vs. possesso ¢ interessato, siete
pregati di fare riferimento all'etichetta del sistema MR.

Nome Prodotto Numero Prodotto
Ingenia 1.5T 781341
Ingenia 3.0T 781342
Ingenia 1.5T Evolution 781315
Ingenia Elition X 781358
Eu @ X _—
Figura 1. Etichetta del sistema Tabella 1. Sistemi interessati
4, Descrizione delle azioni da intraprendere da parte del Cliente/Operatore al fine di

prevenire i rischi per i pazienti o gli operatori
I sistemi Ingenia 1.5T, Ingenia 1.5T Evolution, Ingenia 3.0T e Ingenia Elition X possono continuare

a essere utilizzati per 1’uso clinico, come di consueto. Tuttavia, in caso di problemi tecnici legati al
raffreddamento del magnete, alla pressione del magnete o all’evaporazione dell'elio, siete pregati di
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interrompere 1'utilizzo del sistema e di contattare immediatamente il Centro Risposta Clienti di
Philips 800 23 213 00, facendo riferimento a FCO78100530.

5. Descrizione delle azioni previste da Philips per correggere i problemi descritti

Verrete contattati dal nostro personale al fine di programmare, per ogni apparecchiatura coinvolta,
una visita dei nostri specialisti tecnici per un’ispezione in loco del/dei sistema/i in Vs. possesso con
I’obiettivo di verificare se sul sistema sia stata installata la valvola di sfiato non conforme (tarata a
42 psi - riferimento FCO78100530). Se il sistema in Vs. possesso risultasse dotato di una valvola
tarata a 42 psi, verra eseguita la sostituzione della valvola, con una nuova valvola tarata a 3,75 psi,
a titolo gratuito.

Copia della presente comunicazione, inviata tramite raccomandata o email PEC ad ogni singolo
cliente utilizzatore di apparecchiature interessate dalla specifica azione di FCO, ¢ stata inoltrata
all'Autorita Competente, in linea con le linee guida europee per la vigilanza sui dispositivi medici.

L’impegno di Philips a mantenere un alto livello di sicurezza e rispettare standard elevati di qualita
costituisce una massima priorita.

Per qualsiasi dubbio o chiarimento, Vi preghiamo di rivolgerVi al nostro Centro Risposta Clienti
800/232100 o di contattarci via email AssistenzaTecnicaHC@philips.com facendo riferimento a
FCO78100530.

Cordiali saluti Philips S.p.A.
Healthcare

r

Technical Sypport Flanager

N. M sw a
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Appendice A — Elenco delle unita interessate (RoW)

Codice sistema | Numero di serie Codice identificativo univoco (UDI#)
781271 78189 (01)00884838068452
781271 78272 (01)00884838068452
781271 78294 (01)00884838068452
781271 78295 (01)00884838068452
781271 78332 (01)00884838068452
781271 78335 (01)00884838068452
781271 78340 (01)00884838068452
781271 78345 (01)00884838068452
781271 78249 (01)00884838068452
781271 78324 (01)00884838068452
781271 78326 (01)00884838068452
781277 34264 Non /Applicabile
781315 61028 (01)00884838099715
781315 61008 (01)00884838099715
781315 61025 (01)00884838099715
781315 61026 (01)00884838099715
781315 61034 (01)00884838099715
781315 61035 (01)00884838099715
781315 61042 (01)00884838099715
781315 61046 (01)00884838099715
781315 61040 (01)00884838099715
781315 61041 (01)00884838099715
781315 61018 (01)00884838099715
781315 61017 (01)00884838099715
781315 61032 (01)00884838099715
781315 61043 (01)00884838099715
781315 61033 (01)00884838099715
781315 61064 (01)00884838099715
781341 87171 (01)00884838055322
781341 84943 (01)00884838055322
781341 87142 (01)00884838055322
781341 87249 (01)00884838055322
781341 87252 (01)00884838055322
781341 87195 (01)00884838055322
781341 87129 (01)00884838055322
781341 87136 (01)00884838055322
781341 87175 (01)00884838055322
781341 87196 (01)00884838055322
781341 87197 (01)00884838055322
781341 87235 (01)00884838055322
781341 87187 (01)00884838055322
781341 87212 (01)00884838055322
781341 84572 (01)00884838055322
781341 87116 (01)00884838055322
781341 87152 (01)00884838055322
781341 87161 (01)00884838055322
781341 87237 (01)00884838055322
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Codice sistema | Numero di serie Codice identificativo univoco (UDI#)
781341 87244 (01)00884838055322
781341 87090 (01)00884838055322
781341 87093 (01)00884838055322
781341 87259 (01)00884838055322
781341 87209 (01)00884838055322
781342 85393 (01)00884838055339
781342 85332 (01)00884838055339
781342 85334 (01)00884838055339
781342 85336 (01)00884838055339
781342 85349 (01)00884838055339
781342 85350 (01)00884838055339
781342 85355 (01)00884838055339
781342 85370 (01)00884838055339
781342 85371 (01)00884838055339
781342 85382 (01)00884838055339
781342 85384 (01)00884838055339
781342 85385 (01)00884838055339
781342 85398 (01)00884838055339
781342 85348 (01)00884838055339
781342 85149 (01)00884838055339
781342 85367 (01)00884838055339
781342 85388 (01)00884838055339
781357 46083 (01)00884838088108
781357 46084 (01)00884838088108
781357 46086 (01)00884838088108
781357 46061 (01)00884838088108
781357 46054 (01)00884838088108
781357 46058 (01)00884838088108
781357 46082 (01)00884838088108
781358 45215 (01)00884838088115
781358 45284 (01)00884838088115
781358 45253 (01)00884838088115
781358 45313 (01)00884838088115
781358 45265 (01)00884838088115
781358 45297 (01)00884838088115
781358 45218 (01)00884838088115
781358 45272 (01)00884838088115
781358 45281 (01)00884838088115
781358 45231 (01)00884838088115
781358 45278 (01)00884838088115
781358 45279 (01)00884838088115
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Modulo Risposta Cliente FCO78100530

Riferimento: Valvola di sfiato errata (tarata a 42 psi anziché 3,75 psi) sui sistemi Ingenia 1.5T,
Ingenia 1.5T Evolution, Ingenia 3.0T e Ingenia Elition X (FCO78100530).

Siete pregati di compilare in ogni sua parte il presente modulo e di restituirlo via email ENTRO 10
GIORNI DAL RICEVIMENTO a post_mkt_italy@philips.com. Compilando il presente modulo,
il Cliente dichiara di aver ricevuto la presente Informazione di Sicurezza e di aver compreso la
natura del problema e le azioni da intraprendere.

Nome/Cognome del contatto (in stampatello):

Nome struttura sanitaria/Cliente:

Indirizzo: Via, CAP, Citta, Prov.

Azioni da intreprendere da parte del Cliente:

I sistemi Ingenia 1.5T, Ingenia 1.5T Evolution, Ingenia 3.0T e Ingenia Elition X possono continuare
a essere utilizzati per 1’uso clinico, come di consueto. Tuttavia, in caso di problemi tecnici legati al
raffreddamento del magnete, alla pressione del magnete o all’evaporazione dell'elio, siete pregati di
interrompere l'utilizzo del sistema e di contattare immediatamente il Centro Risposta Clienti di
Philips 800 23 213 00, facendo riferimento a FCO78100530.

Confermiamo di aver ricevuto e compreso I'Informazione di Sicurezza che accompagna il presente
Modulo Risposta Cliente. Confermiamo, inoltre, che le informazioni in essa contenute sono state
propriamente distribuite a tutti gli operatori che utilizzano i sistemi Ingenia 1.5T, Ingenia 1.5T
Evolution, Ingenia 3.0T e Ingenia Elition X .
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Dettagli di contatto:

Firma:

Nome e Cognome in stampatello:

Ruolo:

Numero di telefono:

Indirizzo email :

Data:

Siete pregati di inviare il presente modulo via email ENTRO 10 GIORNI DAL RICEVIMENTO
a post_mkt_italy@philips.com
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