PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de utilizare

Bobine SENSE XL Torso (1.5T si 3.0T) - Toate numerele de serie pentru modele specifice
Exista posibilitatea ca pacientii sa sufere arsuri cauzate de bobina incalzita

31-MAI-2024

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare n arhiva proprie.

Stimate client,

Compania Philips a fost informata, prin intermediul reclamatiilor clientilor, despre o potentiala problema de
siguranta cu anumite bobine SENSE XL Torso (1.5T si 3.0T) care ar putea reprezenta un risc pentru pacienti.
Bobinele afectate sunt identificate Tn Sectiunea 3 din aceasta scrisoare si pot fi utilizate numai cu sistemul
Philips MR Intera si Achieva. Aceasta notad de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare are
scopul de a va informa asupra urmatoarelor:

1. Problema si imprejurarile in care aceasta poate aparea

Philips a identificat o problema la bobinele SENSE XL Torso (1.5T si 3.0T), care poate duce la o incalzire
topica n timpul scanarii, ceea ce poate avea ca rezultat un potential pericol pentru pacienti.

Philips a primit 64 de plangeri privind evenimente de incalzire a bobinei, inclusiv 52 de rapoarte de
vatamare a pacientilor (a se vedea sectiunea 2) asociate cu aceasta problema pana in aprilie 2024.

2. Pericol/vatamare asociate problemei

n cazul in care pacientul este expus la incélzire topica, exista un potential de senzatie de incélzire si/sau
arsuri de gradul 1, 2 sau 3 in jurul zonei acoperite de bobina.

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica
Identificarea bobinelor afectate:
Toate numerele de serie ale bobinelor specifice SENSE XL Torso (1.5T si 3.0T) identificate in Figura 1 sunt
afectate. (Consultati Figura 1 pentru denumirea si modelul produsului). Figura 2 ilustreaza amplasarea

etichetei produsului.

Figura 1. Bobine afectate (toate numerele de serie)

Numele produsului Model
BOBINA SENSE XL TORSO 1.5T 453567141882
BOBINA SENSE XL TORSO 1.5T 453567141883

BOBINA SENSE XL TORSO 1.5T Mk2 453567502281
BOBINA SENSE XL TORSO 3.0T 453567394942
BOBINA SENSE XL TORSO 3.0T 453567394943
BOBINA SENSE XL TORSO 3.0T 453567394945

Referinta Philips nr. 2024-PD-MR-008 Pagina 1din 6



PHILIPS

Figura 2. Exemplu de etichete de sistem
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Destinatie de utilizare:

Bobina SENSE XL Torso (1.5T si 3.0T) este o bobina cu 16 elemente, numai pentru receptie. Bobina este
formatd dintr-o bobina posterioard, o bobina anterioara si o casetd de conectare/driver. Aceastd bobind
este conceputa pentru imagistica trunchiului si a abdomenului. Aceasta bobina este utilizata
independent si nu poate fi combinata cu alte bobine. Aceste bobine sunt disponibile atat in varianta
1.5T, cat si n varianta 3.0T. Bobina de rezonanta magnetica (RM) este destinata a fi utilizata impreuna
cu un scaner RM pentru a produce imagini de diagnosticare a anatomiei vizate, care pot fi interpretate
de un medic instruit.

s
a}g RMA 10023435

4. Actiunile care trebuie intreprinse de catre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti
sau utilizatori

* Clientii pot continua sa utilizeze bobinele identificate cu sistemul dumneavoastra in conformitate
cu instructiunile de utilizare (IFU).
1. Evitati Modul de operare de prim nivel/scanarile SAR ridicate

Conform instructiunilor de utilizare a sistemului, atunci cand se utilizeaza bobinele toracice

SENSE XL Torso (1.5T si 3.0T), urmati sectiunea , Sigurantd > indrumdri despre Rata

specificd de absorbtie (SAR)":
Pentru restrictionarea tuturor protocoalelor de scanare ale unei examindri la modul
de functionare normal pentru RAS, setati Allowed SAR Mode (Modul RAS permis) la
Normal in fereastra New Examination (Examinare noud).

2. Utilizati suporturi specifice
Conform instructiunilor de utilizare a sistemului, atunci cand se utilizeaza bobinele toracice
SENSE XL Torso (1.5T si 3.0T), urmati sectiunea ,Sigurantd > Pozitionarea bobinei si a
cablului”:
Folositi intotdeauna suporturile si saltelele specifice furnizate cu bobinele.

+ In plus, Philips ofera instructiunile actualizate de mai jos.
1. Evitati pozitionarea bobinei aproape de tunel
La utilizarea bobinelor SENSE XL Torso (1.5T si 3.0T), asigurati-va ca portiunea anterioara a
bobinei este pozitionata la o distanta mai mare de 2 inchi (5 cm) fata de tunel.

2. Nudepasiti 45 de minute de examinare
Nu depasiti 45 de minute de examinare (excluzand timpul de pregatire) pentru un singur
pacient.

* Pentru a facilita utilizarea si intelegerea, aceste informatii au fost rezumate in documentul
»Informare consultativa - Utilizarea bobinelor SENSE XL Torso” anexat la acest document. Va
rugam sa afisati documentul atasat cu sistemul (sistemele) dvs.; asigurati-va ca aceasta nota de
atentionare se afla intr-un loc care poate fi vazut de operatori.
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» Transmiteti aceasta nota de atentionare tuturor utilizatorilor dispozitivului, astfel incat acestia sa
ia la cunostinta problema produsului si pericolul/vatamarea asociata acesteia.

*  Vdrugam sa completati si sa returnati formularul de raspuns client anexat catre Philips cat mai
rapid si in maximum 30 de zile de la primirea prezentei scrisori.
5. Actiunile planificate de Philips pentru remedierea problemei
Philips trimite aceasta scrisoare clientilor pentru a le oferi indrumari pentru aceasta problema.
Philips elaboreaza corectii pe teren care includ: masuri potentiale de control al riscurilor software pentru
a limita setarile de scanare in timpul utilizarii bobinelor SENSE XL Torso, actualizari hardware pentru a
include suporturi suplimentare. Philips initiaza, de asemenea, proiectarea unei bobine imbunatatite.

Philips anticipeaza ca va va prezenta o actualizare cu privire la dezvoltarea planului nostru pana la
sfarsitul anului 2024.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta. Daca
aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistentd cu privire la aceastd problema, va rugam sa

contactati reprezentantul Philips local: service.medical @philips.com , tel. +40212032000.

Aceasta nota de atentionare privind siguranta la locul de utilizare a fost raportat la institutiile de
reglementare corespunzatoare.

Cu stima,

Roxanne Ramirez
Quality Leader
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Memento:
Clientii pot continua sa utilizeze bobinele SENSE XL Torso (1.5T si 3.0T) identificate, in conformitate cu destinatia de utilizare si cu instructiunile curente si actualizate de mai jos:

Informare consultativa - Utilizarea bobinelor SENSE XL Torso:
Bobine SENSE XL Torso (1.5T si 3.0T) - Toate numerele de serie pentru modele specifice
Exista posibilitatea ca pacientii sa sufere arsuri cauzate de bobina incalzita

Actiuni de
intreprins de catre
client

Sectiunea IFU

Instructiuni de operare

Detalii suplimentare

Evitati Modul de
operare de prim
nivel/scanarile SAR
ridicate

Sigurantd > Indrumdri

despre Rata specificd
de absorbtie (SAR)

Pentru restrictionarea tuturor
protocoalelor de scanare ale uneij
examindri la modul de functionare
normal pentru RAS, setati Allowed SAR
Mode (Modul RAS permis) la Normal in
fereastra New Examination (Examinare
noud). (consultati Imaginea A1)

Imaginea Al: fereastra de examinare noua, Normal incercuit cu rosu

Allowed SAR fm@ﬂ Lew

Utilizati suporturi

Sigurantd >

Notad: Folositi intotdeauna suporturile si

specifice Pozitionarea bobinei si | saltelele specifice furnizate cu bobinele.
a cablului (consultati Imaginea A2)

e Contactul direct al pielii pacientului cu bobina poate duce la arsuri de
radiofrecventa sub forma de senzatie de caldura, inrosirea pielii sau chiar
basici.

Evitati pozitionarea | N/A La utilizarea bobinelor SENSE XL Torso Imaginea A3: bobinad (stdnga), arata partea anterioara a bobinei, ilustratie din fata

bobinei aproape de
tunel

(1.5T si 3.0T), asigurati-va ca portiunea
anterioara a bobinei este pozitionata la
o distanta mai mare de 2 inchi (5 cm)
fata de tunel. (consultati Imaginea A3)

sistemului (dreapta), arata spatiul necesar intre partea anterioara si suprafata tunelului

Anterior part of the coil

PSS\ \i
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— .
Posterior part of the coil \ J
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4 | Nu depasiti 45 de N/A Nu depasiti 45 de minute de examinare | N/A
minute de (excluzand timpul de pregatire) pentru
examinare un singur pacient.
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Formular de rispuns la NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind

siguranta la locul de utilizare

Ref.: Bobine SENSE XL Torso (1.5T si 3.0T) - Toate numerele de serie pentru modele specifice: exista
posibilitatea ca pacientii sa sufere arsuri cauzate de bobina Tncalzita

Instructiuni: V3 rugam sd completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, insa in
maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea formularului, confirmati ca ati primit nota de
atentionare privind siguranta la locul de utilizare, ati inteles care este problema si veti lua masurile
necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:
Urmariti instructiunile furnizate in Sectiunea 4 din aceasta nota de atentionare urgenta privind
siguranta la locul de utilizare.

Confirmam ca am primit si am inteles aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de
utilizare si confirmam ca informatiile din prezenta nota de atentionare au fost distribuite
corespunzator catre toti utilizatorii care manipuleaza sistemul.
[J  Nu mai detin aceasta bobina, va rog sa ma contactati la numarul de telefon de mai jos pentru a
finaliza procesul de actualizare a inregistrarilor Philips.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresd de e-mail:

Data (ZZ.LL.AAAA):

Completati si returnati formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand, in cel mult 30 de zile
de la primire prin e-mail la: post_mkt_cee@philips.com
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