PHILIPS

Actualizare — 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

Noiembrie 2024

Stimate client,

Aceasta scrisoare are rolul de a va informa cu privire la o actualizare a notei de atentionare urgenta de
corectie a dispozitivului medical Philips datata 31 mai 2024.

Mesaje cheie din scrisoare:
e Prezenta scrisoare contine informatii importante trimise anterior pentru utilizarea in continuare
n conditii de siguranta si ih mod corespunzator a echipamentelor dvs. (a se vedea, de asemenea,
sectiunea 4 , Actiuni care trebuie intreprinse de client” din Scrisoare).

e Philips a actualizat sectiunea 3 a scrisorii (Produsele afectate si cum le puteti identifica) pentru a
identifica bobinele SENSE XL Torso afectate si pentru a se asigura ca sunt incluse toate bobinele
Generation 1.

- 12nc din tabel reprezinta acum toate versiunile diferite pentru acelasi tip de bobina
afectata, prin intermediul ultimei cifre (x).
- Au fost identificati clienti suplimentari.

e Philips a actualizat sectiunea 5 din scrisoarea anexata (Actiunile planificate de Philips pentru
remedierea problemei) cu: Actualizarea etichetelor de avertizare si a instructiunilor de utilizare.

e Transmiteti aceasta nota de atentionare urgenta tuturor utilizatorilor dispozitivului, astfel incat
acestia sa ia la cunostinta problema produsului si pericolul/vatamarea asociat3 acesteia, pana
cand problema este rezolvata.

e Varugdm sa completati si sa returnati cat mai rapid catre Philips formularul de raspuns al
clientului actualizat anexat. Philips va solicita ca, si in cazul in care ati confirmat o versiune
anterioara a prezentei scrisori, sa raspundeti cu o confirmare la prezenta scrisoare actualizata.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta.
Daca aveti nevoie de informatii sau asistenta suplimentara referitoare la aceasta problema, va rugam sa

contactati reprezentantul dvs. Philips local.

Cu stima,

Akivia Rivera Garcia
Director Departament Calitate RM
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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 Tn 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 identificate Tn sectiunea 3 din aceasta scrisoare pot fi utilizate numai cu
sistemele Philips MR Intera si Achieva. Aceastd NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la
locul de utilizareare 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 65 de plangeri privind evenimente de incalzire a bobinei, inclusiv 54 de rapoarte de
vatamare a pacientilor (a se vedea sectiunea 2) asociate cu aceasta problema pana in octombrie 2024.

2. Pericol/vitamare asociate problemei

Tn cazul in care pacientul este expus la incilzire topica, existd 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 ale tuturor iteratiilor modelelor de mai jos)

Numele produsului Model
BOBINA SENSE XL TORSO 1.5T 45356714188x
BOBINA SENSE XL TORSO 45356750228x
BOBINA SENSE XL TORSO 1.5T Mk2 45980158521x
BOBINA SENSE XL TORSO 45356739494x
BOBINA SENSE XL TORSO 45980159318x
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Figura 2. Exemplu de etichete de sistem
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Destinatie de utilizare:

Familia ACHIEVA 1.5T si INTERA 1.5T consta Tn echipamentele de diagnosticare care produc imagini
transversale, imagini spectroscopice si/sau spectre in orice orientare ale structurii interne a intregului
corp. Aceste imagini, atunci cand sunt interpretate de un medic instruit, furnizeaza informatii care pot
ajuta la diagnosticare.

Nota: Bobina SENSE XL Torso este optimizata pentru a obtine imagini ale organelor abdomenului,
pelvisului si pieptului. Volumul sensibil al acestei bobine ofera imagini detaliate ale ficatului si sistemului
biliar, splinei, rinichilor, pancreasului, glandelor suprarenale, mediastinului, vasculaturii pulmonare si
abdominale si plexului brahial. Bobina are un design flexibil pentru a asigura confortul optim al
pacientului si calitatea imaginii.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de céitre 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
specifica 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).

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.

n plus, Philips oferd 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 anterioard a
bobinei este pozitionata la o distanta mai mare de 2 inchi (5 cm) fata de tunel.

Nu depasiti 45 de minute de examinare
Nu depasiti 45 de minute de examinare (excluzand timpul de pregatire) pentru un singur
pacient.
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* Pentru afacilita utilizarea si intelegerea, aceste informatii au fost rezumate in documentul
»Informare consultativd - Utilizarea bobinelor SENSE XL Torso” anexat la acest document. Va
rugam sa afisati documentul atasat cu sistemul (sistemele) dvs.; asigurati-va ca informarea se afla
intr-un loc care poate fi vazut de operatori.

» Transmiteti aceasta nota de atentionare urgenta tuturor utilizatorilor dispozitivului, astfel Thcat
acestia sa ia la cunostinta problema produsului si pericolul/vatdmarea asociata acesteia.

* Varugam sa completati si sa returnati formularul de raspuns client actualizat 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 dezvolta corectii la locul de utilizare care includ:
1. Eticheta de avertizare pentru bobina si suport: Conform formularului dvs. de raspuns, Philips va
va contacta pentru a programa o vizita a inginerului de service pe teren (FSE) la sediul dvs.

pentru a aplica o eticheta de avertizare pe bobina si suport incepand cu ianuarie 2025. (Ref.
FCO78100607)

2. Actualizarea instructiunilor de utilizare (IFU): Inclusiv avertismente si ilustratii suplimentare Q2
2025.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra

absoluta. Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problema,
va rugam sa contactati Centrul local de asistenta si solutii pentru clienti Philips:

service.medical @philips.com, tel. +40212032000

Aceasta nota de atentionare urgenta fost raportata la institutiile de reglementare corespunzatoare.

Cu stima,

Akivia Rivera Garcia
Director Departament Calitate RM
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Memento:

Informare consultativa - Utilizarea bobinelor SENSE XL Torso:
PHILIPS 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

Clientii pot continua sa utilizeze bobinele SENSE XL Torso (1.5T si 3.0T) identificate, Tn conformitate cu destinatia de utilizare si cu instructiunile curente si actualizate de

mai jos:

Actiuni de
intreprins de catre
client

Sectiunea IFU

Instructiuni de operare

Detalii suplimentare

1 | Evitati Modul de
operare de prim
nivel/scanarile SAR
ridicate

Sigurantd > Indrumdri

despre Rata specifica
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). (consultati
Imaginea A1)

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

Alowed SAR m@g Lev

_@_Exnmwmnn
—

Hiowedsilmoce NGRS bt Level
|

2 | Utilizati suporturi

Siguranta >

Notd: Folositi intotdeauna

bobinei aproape de
tunel

Torso (1.5T si 3.0T), asigurati-va
ca portiunea anterioara a
bobinei este pozitionata la o
distanta mai mare de 2 inchi

specifice Pozitionarea bobinei si | suporturile si saltelele specifice
a cablului furnizate cu bobinele. (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.

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

sistemului (dreapta), arata spatiul necesar intre partea anterioara si suprafata
tunelului
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(5 cm) fata de tunel. (consultati
Imaginea A3)
Anterior part of the coil “ \\
pr— W\ )
> = ~_
Posterior part of the coil \‘;'/ o
Nu dep3siti 45 de N/A Nu depasiti 45 de minute de N/A
minute de examinare (excluzand timpul de
examinare pregatire) pentru un singur
pacient.
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Actualizare: Formular de raspuns 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 incalzita

Instructiuni: Va rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curdnd, insa in
maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit nota de
atentionare urgenta 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:
Urmati instructiunile furnizate in Sectiunea 4 din nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de
utilizare.
Selectati raspunsul adecvat:
[J Da, va rog sa contactati unitatea mea pentru a programa un FSE care sa actualizeze eticheta de pe
bobina (bobinele) mea (mele).
[J Nu, unitatea mea nu mai detine aceasta bobina, va rog sa ma contactati la numarul de telefon de
mai jos pentru a finaliza procesul de actualizare a inregistrarilor Philips.

Confirmam faptul ca am primit si am inteles nota de atentionare urgenta insotitoare privind siguranta la
locul de utilizare si confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre
toti utilizatorii.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume 1n clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa 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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