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Notification de sécurité produit URGENTE 
 

Les systèmes Philips Ingenia équipés avec la mise à niveau Evolution du logiciel R5.7.1 peuvent ne 

augmentation de la température corporelle ou une sensation de brûlure  
 
Mai 2024 
 
 

 
 
 
Madame, Monsieur, 
 
Philips systèmes 
Philips Ingenia avec la mise à niveau Evolution.  Cette Notification de sécurité produit URGENTE est 
destinée à vous informer des points suivants : 
 
1. La nature du problème et les circonstances dans lesquelles il peut survenir ; 
 

Philips a identifié un problème logiciel concernant les systèmes Philips Ingenia avec la mise à niveau 
Evolution et équipés du logiciel , à 
la baisse par rapport au réglage par défaut du niveau 3, depuis de 
(OCD)  avertissement de ventilation du patient (voir la Figure 1) après le démarrage de 

(reportez-vous à la Figure 
ventilation du patient dans le menu système 
système OCD (reportez-vous à la Figure 2). 

 
Figure 1 :  Avertissement de ventilation du patient                  

 
 

Ce document contient des informations importantes pour assurer le bon fonctionnement 
continu et en toute sécurité de votre matériel. 

 
Veuillez examiner les informations suivantes avec tous les membres de votre personnel qui doivent 

conséquences. 
 

Veuillez conserver ce courrier dans vos dossiers. 
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Figure 2. 
Écran Vital Screen Commande de ventilation du patient dans le menu 

système OCD 

 

 

 
 
Outre le problème ci-

 A).   
 

31 mars 2024. 
 
 
2. Description du danger/des risques associés au problème 
 

Si la ventilation du patient reste inférieure au niveau 3, le patient peut enregistrer une augmentation 
de la température corporelle ou une sensation de brûlure.   

 
3. Systèmes concernés et identification de ces derniers 
 

Si vos systèmes Philips Ingenia 1.5T ou Ingenia 3.0T ont été mis à niveau vers Ingenia Evolution et 
sont équipés du logiciel R5.7, ils sont concernés par ce problème.  (Remarque : le client ne verra pas 
les détails de la version logicielle R5.7.1) 

 
Pour identifier la configuration et la version logicielle de votre produit : 
a. 

-vous à la Figure 3) ou appuyez sur la 
touche F1.  

 
Figure 3  console 

 
 



                                    

Référence Philips : C&R 2023-PD-MR-022              
Page 3 sur 9

b. About MR (À propos de
Figure 4).

Figure 4 Option About MR (À propos IRM)

c. Vérifiez le nom du système et la version logicielle dans la fenêtre contextuelle (reportez-
vous à la Figure 5). -tête, après les mots MR Systems 
(Systèmes IRM).  La version logicielle est indiquée sous cette section, à côté de la mention 
Version.

Figure 5 MR (À propos IRM) Écran

Utilisation prévue : 

électromédicaux destinés à être utilisés à des fins de diagnostic. Ils permettent aux médecins ou
Radiologues formés
et/ou des spectres, suivant toutes les directions de la structure interne de la tête, du corps et 

ux à spin.  

contraste. 

Version 5.7

Systèmes IRM 
Ingenia Evolution

propos...)
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4. 
pour les patients ou les utilisateurs 

 
a. Les clients peuvent continuer à utiliser le ou les systèmes identifiés conformément à leur 

utilisation prévue en ce qui concerne le réglage de la ventilation du patient. (Manuel 
-dessous)  

o Régler la ventilation 
dans le tunnel et Réglage de la ventilation dans le tunnel, le système 

moyenne des acquisitions et des conditions propres au système.  
 

Le système ne modifie pas le niveau de ventilation recommandé, par exemple, pour les 
acquisitions à SAR 

ventilation en fonction des acquisitions et des conditions avec le patient.  
 
 Remarque : le niveau recommandé est identifié comme niveau 3 dans le manuel 

 1. 
 

o Réglage de la 
ventilation du tunnel 

 que le patient 
chaud ; vous devez être vigilant.  

 
o Réglage de la 

ventilation dans le tunnel 
du patient est recommandé, à savoir le niveau 3. Utilisez les boutons <=> et <-> ci-
dessus pour modifier le niveau de ventilation du patient. 

 
o Remarque : si le niveau de ventilation du patient est inférieur à 

porter une attention particulière à la température du patient.  
 

b. Référez-  A pour obtenir de plus amples détails concernant les descriptions 
des problèmes logiciels et les conseils aux clients.   
 

c. -joint et le renvoyer à Philips par e-
mail dès réception, dans les plus brefs délais et au plus tard 30 jours à compter de sa 

 :  post_mkt_france@philips.com 
 

d. 
courant des problèmes. 
 

e. 
logicielle soit installée. Assurez-vous que la notice est placée dans un endroit où elle est 

 
 
5. Description des actions prévues par Philips pour remédier au problème 

 
Philips vous contactera afin de fixer un rendez-
par un responsable technique (RT) (référence FCO78100577).  
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toute survenue de ce problème à Philips, à votre représentant Philips ou à votre autorité réglementaire 
locale. 
 
Philips vous présente toutes ses excuses pour la gêne occasionnée par ce problème. 
 
Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sincères salutations. 
 
 
 
 
 
 
 
David Hanly 
Responsable Qualité 
MR-DXR-OEM   
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Formulaire de réponse à la Notification de sécurité produit URGENTE  
 
Référence : 2023-PD-MR-022, message contextuel de ventilation pour les systèmes IRM 
 
Instructions : veuillez remplir et renvoyer ce formulaire à Philips dans les plus brefs délais et au plus 
tard 30 jours à compter de sa réception. En remplissant ce formulaire, vous confirmez avoir reçu la 
Notification de sécurité produit urgente et compris le problème  
 

Nom du client/du destinataire/de 
 :  

Adresse postale :  
Ville/Département/Code 
postal/Pays :  

 
 
 

 : 
 

 Suivez les instructions fournies à la section 4 de cette Notification de sécurité produit urgente. 
 

 
courant des problèmes. 

 
 

Nous accusons réception du courrier Notification de sécurité produit urgente ci-joint, reconnaissons 
avoir compris cette dernière et confirmons que les informations contenues dans ce courrier ont été 
distribuées de manière appropriée à tous les utilisateurs manipulant le système. 
 
 
Nom de la personne qui remplit le présent formulaire :  

Signature :  

Nom (en majuscules) :  

Fonction :  

Numéro de téléphone :  

Adresse électronique :  

Date (JJ/MMM/AAAA) :  
 
 
Après avoir pris connaissance de cette notification et rempli ce document, nous vous prions de le 
renvoyer à Philips par e-  post_mkt_france@philips.com » 
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