PHILIPS

NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind siguranta la locul de

utilizare
Bobine pentru san sistem RM Philips
Pericol de vatamare n timpul utilizarii unei bobine pentru san

31 octombrie 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 in arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a luat cunostinta de o posibild problema de siguranta la bobinele de san ale sistemului RM, in
care un pacient poate fi ranit in timpul pregatirii pentru scanare sau in timpul acesteia. Aceasta nota 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 pregatirea pacientului in timpul utilizarii bobinei pentru san a
sistemului RM, unde, daca sectiunea transversala a pacientului cu fata in jos, a bobinei pentru san si
a mesei pentru pacient depaseste diametrul intern al tunelului magnetului, pacientul poate fi
comprimat intre bobina pentru san si partea superioara a tunelului magnetului, ceea ce poate duce
la vatamarea pacientului (consultati Imaginea 1).

Imaginea 1: (Stanga) Sectiune transversald: mdsurarea combinatd a indltimii pacientului, a bobinei
pentru sdn si a mesei. Nu trebuie sd depdseascd diametrul interior al tunelului magnetului.
(Dreapta) Pregdtire incorectd a pacientului: pacientul atinge/apasd pe partea laterald a tunelului.

n plus, in cazurile de rezistentd osoasa compromisd, punctele de presiune create intre pacientul cu
fata in jos si bobina pentru san ar putea fi exagerate din cauza duratei examinarii, a vibratiilor
masinii si/sau a pozitionarii pacientului, care induce durere, ducind la vatamarea pacientului.

Pana in luna septembrie 2024, Philips a primit, la nivel global, 19 rapoarte de vatamari ale
pacientilor asociate acestei probleme.
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2. Pericol/vatamare asociate problemei

Pacientul poate prezenta frecare, durere, fracturi ale coastelor, contuzii, vanatai, abraziuni si/sau
dispnee.
3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Identificarea produsului afectat de aceasta problema:
Consultati Anexa A pentru o listd a bobinelor pentru san Philips si Imaginea 2. De exemplu, eticheta

sistemului si locatia etichetei.

Imaginea 2. Exemplu de eticheta de sistem, amplasata in partea de jos a bobinei

Destinatie de utilizare:

Bobina pentru san de rezonanta magnetica (RM) este destinata utilizarii impreuna cu un scaner RM
pentru a produce imagini de diagnosticare a anatomiei vizate, care pot fi interpretate de un medic
instruit. Mediile clinice in care pot fi utilizate bobinele pentru sdn RM includ clinici, spitale si puncte
de ingrijire clinica pentru diagnosticarea pacientilor.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru pacienti
A. Clientii pot continua sa utilizeze sistemele identificate ih conformitate cu destinatia de
utilizare.

B. Cand utilizati sistemul:
e Respectati sectiunea MASURI DE PRECAUTIE, ATENTIONARI S| AVERTISMENTE din
instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu bobina:

i. Cdnd utilizati bobine pentru sdn, dacd spatele pacientului atinge tunelul si opreste
miscarea mesei, nu fortati manual masa spre izocentru, acest lucru poate provoca
rdnirea pacientului.

ii. Atunci cdnd pozitionati bobina pe masa si pacientul in bobind, verificati intotdeauna ca
bobina si/sau pacientul sd nu loveascd tunelul atunci cdnd deplasati masa, acest lucru
poate duce la rdnirea pacientului. Consultati instructiunile de utilizare a sistemului
pentru instructiuni de pozitionare.

e Respectati sectiunea Pozitionare>Sigurantd din instructiunile de utilizare: Asigurati o
distantd intre pdrtile corpului si peretele tunelului.
Imaginea 3: Pozitionarea pacientului cu spatiu adecvat
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C. Transmiteti aceasta notificare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, astfel incat acestia sa ia la
cunostintd problema potentiala.

0. V& rugdm sa completati 5i 58 returnati formularul de confirmare anexat catre Philips DXR cat
mai curand dupa primire, in cel mult 30 de zile de |2 primire prin e-mail la: [a se introduce
adresa de e-mail].

5. Actiunile planificate de Philips MR pentru remedierea problemei

Philips fumizeaza aceasta nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare {FSN}
care contine recomandari pentru utilizarea continua a sistemelor mentionate in Sectiunea 4.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistentd referitoare la aceasta problema,
contactati reprezentantul dvs. Philips local: service medical @philips.com, tel. +40212032000.

Aceastad nota de atentionare urgents a fost raportat |z institutiile de reglementare corespunzdtoare.

Sincerely,

Akivia Rivera Garcia
Head of MR O,ualityi
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Formular de rispuns la NOTA DE ATENTIONARE URGENTA privind
siguranta la locul de utilizare

Referinta: Bobine pentru san sistem RM Philips - Pericol de vatamare in timpul utilizarii unei
bobine pentru san

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 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:

Orags/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:

e Consultati Sectiunea 4 din nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare.

Confirmam ca am primit si am Tnteles nota de atentionare urgenta privind siguranta la locul de utilizare
si confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii
care manipuleaza bobina pentru san a sistemului.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume imprimat:

Titlu:

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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Anexa A: Lista de produse bobina pentru san Philips

Denumirea produsului

Numar produs

Achieva TX Interventional Coil 3.0T 45353026471x
dS Breast 16¢ch 1.5T 45353028072x
45980172988x
45980129051x
dS Breast 16ch 3.0T 45353028073x
45980172989x
45980129074x
dS Breast 7ch 1.5T 45353028088x
45980076668x
45980129043x
45980172881x
45980172990x
dS Breast 7ch 3.0T 45353028089x
45980129071x
45980172991x
Mammotrak Diagnostic Coil 1.5T 45353022887x
Mammotrak Interventional Coil 1.5T 45353022888x
Mammotrak Diagnostic Coil 3.0T 45353022891x
Mammotrak Interventional Coil 3.0T 45353022889x
SENSE Breast Coil 45353008395x
SENSE Breast Coil 3.0T 7ch 45353008930x
ST SENSE Breast Coil 45353005457x
ST SENSE Breast Dx Coil 45353026479x
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