PHILIPS

Notification de sécurité produit URGENTE

Les systémes Philips Ingenia équipés avec la mise a niveau Evolution du logiciel R5.7.1 peuvent ne
pas émettre d’avertissement en cas de réglage de ventilation faible, ce qui peut entrainer une
augmentation de la température corporelle ou une sensation de brilure

Mai 2024

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
en avoir connaissance. Il est important d’en comprendre les conséquences.

Veuillez conserver ce courrier dans vos dossiers.

Madame, Monsieur,

Philips a pris connaissance d’un probleme de sécurité potentiel relatif au logiciel utilisé dans les systémes
Philips Ingenia avec la mise a niveau Evolution. Cette Notification de sécurité produit URGENTE est
destinée a vous informer des points suivants :

1. La nature du probléme et les circonstances dans lesquelles il peut survenir ;

Philips a identifié un probléme logiciel concernant les systémes Philips Ingenia avec la mise a niveau
Evolution et équipés du logiciel R5.7. Si I'opérateur ajuste manuellement la ventilation du patient, a
la baisse par rapport au réglage par défaut du niveau 3, depuis I'écran de la console de I'opérateur
(OCD), il n’y a aucun avertissement de ventilation du patient (voir la Figure 1) apres le démarrage de
I'acquisition. Cependant, lorsque I'opérateur régle la ventilation a I'aide de I’écran des parametres
vitaux dans la salle d’examen, des symboles d’avertissement apparaissent sur I’écran Vital Screen
(reportez-vous a la Figure 2). En outre, si 'opérateur régle la ventilation a I'aide de la commande de
ventilation du patient dans le menu systeme OCD, le niveau recommandé s’affiche dans le menu
systeme OCD (reportez-vous a la Figure 2).

Figure 1 : Avertissement de ventilation du patient

Patient Ventilation Warning

AThe patient ventilation is below the recommended level.

Press <Modify...> to modify the patient ventilation level.

eﬂefer to the Instructions For Use for information about patient ventilation.

Press <Proceed> to proceed with the current patient ventilation level.
Press <Cancel> to cancel the scan.

Proceed
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Figure 2.

Ecran Vital Screen Commande de ventilation du patient dans le menu

systeme OCD
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Outre le probleme ci-dessus, Philips tente de résoudre d’autres problemes logiciels qui n’ont aucun
impact sur la sécurité, mais qui peuvent en avoir sur le processus de travail clinique (voir I’Annexe A).

Philips n’a recu aucun rapport signalant des événements indésirables liés a ces problemes au
31 mars 2024.

Description du danger/des risques associés au probleme

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

Systémes concernés et identification de ces derniers

Si vos systemes Philips Ingenia 1.5T ou Ingenia 3.0T ont été mis a niveau vers Ingenia Evolution et
sont équipés du logiciel R5.7, ils sont concernés par ce probléme. (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. Accédez a I'écran principal de la console de I'opérateur et sélectionnez le symbole
représentant un point d’interrogation (reportez-vous a la Figure 3) ou appuyez sur la
touche F1.

Figure 3 — Ecran d’accueil de la console
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Sélectionnez I'option About — MR (A propos de — IRM) dans la liste qui s’affiche. (voir la
Figure 4).

Figure 4 — Option About — MR (A propos — M)

About... (A
propos...)

Vérifiez le nom du systéme et la version logicielle dans la fenétre contextuelle (reportez-
vous a la Figure 5). La configuration se trouve dans I'en-téte, aprés les mots MR Systems
(Systémes IRM). La version logicielle est indiquée sous cette section, a c6té de la mention
Version.

Figure 5 — Détails relatifs a I'optio
-

Gender.
B=
B

n About — MR (A propos — IRM) — Ecran

Bout ,<ni Evolution

Systemes IRM

e Ingenia Evolution
g R ETA AT (0

Version 5.7

Utilisation prévue :
Les systéemes d’imagerie par résonance magnétique (IRM) Philips sont des systémes

électromédicaux destinés a étre utilisés a des fins de diagnostic. Ils permettent aux médecins ou
Radiologues formés d’obtenir des images de coupes transversales, des images spectroscopiques
et/ou des spectres, suivant toutes les directions de la structure interne de la téte, du corps et
des membres afin de représenter la répartition spatiale des protons ou d’autres noyaux a spin.
L'apparence de I'image dépend des nombreuses propriétés physiques différentes des tissus et
de I'anatomie, de la technique d’acquisition appliquée de I'IRM et de la présence de produits de

contraste.
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4. Description des actions a mettre en ceuvre par le client/l'utilisateur afin de prévenir tout risque
pour les patients ou les utilisateurs

a. Lesclients peuvent continuer a utiliser le ou les systemes identifiés conformément a leur
utilisation prévue en ce qui concerne le réglage de la ventilation du patient. (Manuel
d’utilisation de référence, y compris les informations ci-dessous)

o Comme indiqué dans les deux sections du manuel d’utilisation Régler la ventilation
dans le tunnel et Réglage de la ventilation dans le tunnel, le systéeme IRM dispose d’un
niveau de ventilation recommandé. Il s’agit d’un niveau statique basé sur une
moyenne des acquisitions et des conditions propres au systeme.

Le systéme ne modifie pas le niveau de ventilation recommandé, par exemple, pour les
acquisitions a SAR élevé, la température de la salle d’examen, le poids du patient, les
vétements et les conditions. Il incombe a I'opérateur de déterminer le niveau de
ventilation en fonction des acquisitions et des conditions avec le patient.

=  Remarque : le niveau recommandé est identifié comme niveau 3 dans le manuel
d’utilisation et dans les images illustrées a la Figure 1.

o Lorsque vous réglez la ventilation sur I’écran Vital Screen (section Réglage de la
ventilation du tunnel dans le manuel d’utilisation) et que la ventilation est réglée sur
une valeur marquée d’un symbole d’avertissement, vous étes averti que le patient
risque d’avoir trop chaud ; vous devez étre vigilant.

o Lorsdu réglage de la ventilation sur la console de I'opérateur (section Réglage de la
ventilation dans le tunnel dans le manuel d’utilisation), le niveau actuel de ventilation
du patient est recommandé, a 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 a 3, 'opérateur doit
porter une attention particuliere a la température du patient.

b. Référez-vous a I'’Annexe A pour obtenir de plus amples détails concernant les descriptions
des problémes logiciels et les conseils aux clients.

c. Veuillez remplir le formulaire d’accusé de réception ci-joint et le renvoyer a Philips par e-
mail des réception, dans les plus brefs délais et au plus tard 30 jours a compter de sa
réception a I'adresse suivante : post_mkt_france@philips.com

d. Transmettez cette notification a tous les utilisateurs de cet appareil afin qu’ils soient au
courant des probleémes.

e. Veuillez conserver ce courrier avec votre ou vos systémes jusqu’a ce qu’une solution
logicielle soit installée. Assurez-vous que la notice est placée dans un endroit ol elle est
susceptible d’étre consultée/vue.

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

Philips vous contactera afin de fixer un rendez-vous pour l'installation de la mise a niveau logicielle
par un responsable technique (RT) (référence FCO78100577).
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Pour toute information complémentaire ou demande d’assistance concernant ce probleme, veuillez
contacter notre Péle d’Assistance Clients au 0810.835.624 en vous munissant du numéro de série de
I'appareil.

Cette notification a été envoyée a I'organisme réglementaire compétent. N’oubliez pas de signaler
toute survenue de ce probleme a Philips, a votre représentant Philips ou a votre autorité réglementaire
locale.

Philips vous présente toutes ses excuses pour la géne occasionnée par ce probleme.

Nous vous adressons, Madame, Monsieur, nos sincéres salutations.

David Hanly
Responsable Qualité
MR-DXR-OEM
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Formulaire de réponse a la Notification de sécurité produit URGENTE

Référence : 2023-PD-MR-022, message contextuel de ventilation pour les systemes IRM

Instructions : veuillez remplir et renvoyer ce formulaire a Philips dans les plus brefs délais et au plus
tard 30 jours a compter de sa réception. En remplissant ce formulaire, vous confirmez avoir recu la
Notification de sécurité produit urgente et compris le probléme ainsi que les actions a mettre en ceuvre.

Nom du client/du destinataire/de
I’établissement :

Adresse postale :

Ville/Département/Code
postal/Pays :

Actions a mettre en ceuvre par le client :
e Suivez les instructions fournies a la section 4 de cette Notification de sécurité produit urgente.

e Transmettez cette notification a tous les utilisateurs de cet appareil afin qu’ils soient au
courant des problemes.

Nous accusons réception du courrier Notification de sécurité produit urgente ci-joint, reconnaissons
avoir compris cette derniere et confirmons que les informations contenues dans ce courrier ont été
distribuées de maniére appropriée a tous les utilisateurs manipulant le systéeme.

Nom de la personne qui remplit le présent formulaire :

Signature :

Nom (en majuscules) :

Fonction :

Numéro de téléphone :

Adresse électronique :

Date (JJ/MMM/AAAA) :

Aprés avoir pris connaissance de cette notification et rempli ce document, nous vous prions de le
renvoyer a Philips par e-mail a I'adresse « post_mkt_france@philips.com »
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