PHILIPS

PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Cewki SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) — wszystkie numery seryjne dla okreslonych modeli
Ryzyko oparzen ciata pacjentéw spowodowanych rozgrzang cewka

24 czerwca 2024 r.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznad. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dotgczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips otrzymata informacje od klientéw o potencjalnym problemie zwigzanym z
bezpieczenstwem okreslonych cewek SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T), ktéry moze stanowi¢ zagrozenie dla
pacjentéw. Problem dotyczy cewek wymienionych w czesci 3 niniejszego zawiadomienia, ktére mogg
by¢ uzywane wytacznie z systemami MR Intera i Achieva firmy Philips. Niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢
Firma Philips wykryta problem w cewkach SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T), ktéry moze powodowac
miejscowe nagrzewanie sie podczas skanowania, co moze skutkowac potencjalnymi obrazeniami u

pacjentow.

Do kwietnia 2024 r. firma Philips otrzymata 64 zgtoszenia dotyczace przypadkdéw nagrzewania sie
cewki, w tym 52 zgtoszenia obrazen u pacjentéw (patrz czesc 2) zwigzanych z tym problemem.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

Jesli pacjent jest narazony na miejscowe nagrzewanie, moze wystgpic uczucie goraca i/lub oparzenia
I, Il lub Il stopnia wokét obszaru pokrytego cewka.

3. Jakich produktéw dotyczy ten problem i jak je zidentyfikowa¢
Rozpoznawanie wadliwych cewek:
Problem dotyczy wszystkich numerdw seryjnych okreslonych cewek SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T)
podanych na ilustracji 1. (Nazwy i modele produktéw przedstawiono na llustracji 1). Na ilustracji 2

pokazano umiejscowienie etykiety produktu.

llustracja 1. Wadliwe cewki (wszystkie numery seryjne)

Nazwa produktu Model
CEWKA SENSE XL TORSO 1.5T 453567141882
CEWKA SENSE XL TORSO 1.5T 453567141883
CEWKA SENSE XL TORSO 1.5T Mk2 453567502281
CEWKA SENSE XL TORSO 3.0T 453567394942
CEWKA SENSE XL TORSO 3.0T 453567394943
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l CEWKA SENSE XL TORSO 3.0T | 453567394945 ‘

llustracja 2. Przykiadowe etykiety systemoéw
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Przeznaczenie:

Cewka SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) sktada sie z 16 elementéw i jest cewka wytgcznie odbiorcza.
Cewka sktada sie z cewki tylnej, cewki przedniej i skrzynki potgczeniowej/sterownika. Cewka jest
przeznaczona do obrazowania tutowia i jamy brzusznej. Cewka jest uzywana samodzielnie i nie
mozna jej taczy¢ z innymi cewkami. Cewki sg dostepne w wersjach 1,5 Ti 3,0 T. Cewka do rezonansu
magnetycznego (MR) jest przeznaczona do stosowania wraz ze skanerem MR i stuzy do uzyskiwania
obrazéw diagnostycznych struktury anatomicznej, ktére mogg by¢ opisywane przez przeszkolonego
lekarza.

4. Jakie dziatania powinien podjgé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentéw lub uzytkownikéw

* Klienci moga nadal korzysta¢ ze wskazanych cewek w swoim systemie zgodnie z instrukcjg
obstugi.
1. Unikaé trybu pracy pierwszego poziomu / skanéw o wysokim wspétczynniku SAR
Zgodnie z instrukcjg obstugi systemu, podczas korzystania z cewek SENSE XL Torso
(1.5T i 3.0T) nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci
,Bezpieczenstwo > Wskazowki dotyczgce wspdfczynnika absorpcji swoistej (SAR)”:
Aby ograniczy¢ wszystkie protokoty skanowania badania do trybu pracy przy
normalnym wspdtczynniku SAR, ustawic opcje Allowed SAR Mode (Dozwolony
tryb wspotczynnika SAR) na Normal (Normalny) w oknie New Examination
(Nowe badanie).

2. Uzywac dedykowanych podktadek
Zgodnie z instrukcjg obstugi systemu, podczas korzystania z cewek SENSE XL Torso
(1.5T i 3.0T) nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci
»,Bezpieczenstwo > Pozycjonowanie cewek i kabli”:
Zawsze uzywac dedykowanych podktadek i materacy dostarczanych z cewkami.

» Zaktualizowane instrukcje zostaty podane ponize;j.
1. Unika¢ umieszczania cewki blisko otworu
Podczas korzystania z cewek SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) nalezy upewnic sie, ze cze$é
przednia cewki znajduje sie w odlegtosci wiekszej niz 5 cm (2 cale) od otworu.

2. Czas badania nie powinien przekraczaé 45 minut
Czas badania kazdego pacjenta (z wytgczeniem czasu konfiguracji) nie powinien
przekraczac 45 minut.

* W celu lepszego zrozumienia tych informacji zostaty one streszczone w dokumencie

»Wskazowki dotyczqce korzystania z cewek SENSE XL Torso” dotagczonym do niniejszego
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dokumentu. Zatgcznik nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu w poblizu systemu, tak aby byt
widoczny dla operatoréw.

* Niniejsze informacje nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom urzadzenia w celu
poinformowania ich o problemie z produktem a takze powigzanym
ryzykiem/niebezpieczeristwem.

» Jak najszybciej po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia, jednak nie pdzniej niz w ciggu
30 dni, nalezy uzupetni¢ i odesta¢ zatgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu
Niniejsze zawiadomienie zawiera wskazéwki dotyczace rozwigzywania opisywanego problemu.

Firma Philips opracowuje akcje naprawcze, ktére obejmuja kontrole potencjalnego ryzyka
zZwigzanego z oprogramowaniem w celu ograniczenia ustawien skanowania podczas korzystania z
cewek SENSE XL Torso, a takze modernizacje sprzetowe uwzgledniajgce dodatkowe podktadki.
Firma Philips rozpoczyna réwniez projektowanie ulepszonej cewki. Firma Philips planuje wystaé
Panstwu informacje o postepach realizacji naszych planéw do korica 2024 r.

Pragniemy zapewni¢, ze wysoki poziom bezpieczeristwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym problemem prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z o.0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222
Warszawa, Dziat Serwisu, serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem

Electromically signed by: Roxanne
M Ramirez
G-r' Reason: " Ap,

prove"
Date: May 29, 2024 20.38 COT

Roxanne Ramirez

Quality Leader
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Wskazowki dotyczace korzystania z cewek SENSE XL Torso:
Cewki SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) — wszystkie numery seryjne dla okreslonych modeli
Ryzyko oparzen ciata pacjentow spowodowanych rozgrzang cewka

PHILIPS

Przypomnienie:
Klienci mogg nadal korzystaé ze wskazanych cewek SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) zgodnie z przeznaczeniem oraz biezgcymi i zaktualizowanymi instrukcjami podanymi

ponizej.
Dziatanie Czesc w instrukcji Instrukcje dla operatora Dodatkowe szczegoty
podejmowane obstugi

przez klienta

Unikac trybu pracy
pierwszego
poziomu / skanéw o
wysokim
wspotczynniku SAR

Bezpieczeristwo >
Wskazdwki dotyczqgce
wspotczynnika
absorpcji swoistej
(SAR)

Aby ograniczy¢ wszystkie
protokoty skanowania badania
do trybu pracy przy normalnym
wspotczynniku SAR, ustawic
opcje Allowed SAR Mode
(Dozwolony tryb wspdtfczynnika
SAR) na Normal (Normalny) w
oknie New Examination (Nowe
badanie). (patrz ilustracja A1).

llustracja Al: Okno New Examination (Nowe badanie), opcja Normal (Normalny)

zaznaczona na czerwono
AIIwedSARm@ istlLev

— _@Wu
Male Female Phantom
wl el

Uzywac Bezpieczeristwo > Uwaga: zawsze uzywac

dedykowanych Pozycjonowanie dedykowanych podktadek i

podktadek cewek i kabli materacy dostarczanych z
cewkami (patrz ilustracja A2).

e Bezposredni kontakt skéry pacjenta z cewka moze prowadzi¢ do oparzen
spowodowanych falami radiowymi w postaci uczucia goraca,
zaczerwienienia skdry, a nawet pecherzy.

Unikaé Nie dotyczy Podczas korzystania z cewek llustracja A3: Cewka (po lewej) z widoczng czescig przednig cewki, ilustracja widoku

umieszczania cewki
blisko otworu

SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T)
nalezy upewnic sie, ze czes¢
przednia cewki znajduje sie w
odlegtosci wiekszej niz 5 cm

z przodu systemu (po prawej) przedstawiajgca wymagang przestrzen miedzy czescig
przednig a powierzchnig otworu
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(2 cale) od otworu. (patrz
ilustracja A3).

Anterior part of the coil Coil - anterior

Coil - posterior

N A

Table

Posterior part of the coil \

Czas badania nie Nie dotyczy Czas badania kazdego pacjenta Nie dotyczy
powinien (z wytaczeniem czasu

przekraczaé konfiguracji) nie powinien

45 minut przekracza¢ 45 minut.
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PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Formularz

odpowiedzi
Dotyczy: cewki SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) — wszystkie numery seryjne dla okreslonych modeli:
ryzyko oparzen ciata pacjentéw spowodowanych rozgrzang cewka

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odesta¢
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania informacji dotyczacych bezpieczenstwa, zrozumienia opisane] usterki oraz
dziatan, ktére nalezy wykonad.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci 4 niniejszego Pilnego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dotgczone Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i
zrozumieliSmy jego tresc oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie
udostepnione wszystkim uzytkownikom.
[] Nie posiadam juz z tej cewki, prosze o kontakt pod ponizszym numerem, aby dokoriczy¢ proces
aktualizacji danych firmy Philips.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:
Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):
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Nalezy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetnié¢ i odesta¢ za
posrednictwem poczty elektronicznej formularz odpowiedzi do firmy Philips na nastepujgcy adres e-mail:
serwis.medyczny@philips.com
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