PHILIPS

Druga aktualizacja: PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Cewki SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) — wszystkie numery seryjne konkretnych modeli
Mozliwos¢ doznania przez pacjentéw poparzen w wyniku kontaktu z gorgca cewka

27 pazdziernika 2025 r.

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

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia jest bardzo istotne.

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips zaktualizowata wczesniej opublikowane PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa z
listopada 2024 r., dodajgc w czesci 5 szczegbty dotyczace planowanej aktualizacji oprogramowania.

W zazaleniach od klientéw firma Philips otrzymata informacje o potencjalnym problemie zwigzanym z
bezpieczenstwem konkretnych cewek SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T), ktéry moze stwarzac¢ zagrozenie dla
pacjentéw. Cewki, ktorych dotyczy problem, wymieniono w czesci 3 niniejszego dokumentu. Mogg byé one
uzywane tylko z systemami MR Intera i Achieva firmy Philips. Niniejsze PILNE zawiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic

Firma Philips wykryta problem z cewkami SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T), ktéry moze powodowac
miejscowe nagrzewanie sie podczas skanowania, co moze potencjalnie spowodowac obrazenia ciata u
pacjentow.

Do sierpnia 2025 r. firma Philips otrzymata 66 zazalen dotyczacych nagrzewania sie cewki, w tym
55 zgtoszen odnosnie do obrazen ciata pacjentéw (patrz czesc 2) spowodowanych przez ten problem.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem

W przypadku narazenia pacjenta na miejscowe nagrzewanie sie pacjent moze odczuwac ciepto lub
doznaé poparzen 1., 2., lub 3. stopnia w obszarze, ktory styka sie z cewka.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowa¢

Identyfikacja cewek, ktorych dotyczy problem

Dotyczy to wszystkich numeréw seryjnych konkretnych cewek SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T)
wymienionych na ilustracji 1. (Patrz Nazwy i modele produktu wymieniono na ilustracji 1). Na
ilustracji 2 pokazano, gdzie znajduje sie etykieta produktu.
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llustracja 1. Cewki, ktérych dotyczy problem.
(wszystkie numery seryjne wszystkich wersji ponizszych modeli)

Nazwa produktu Model
SENSE XL TORSO COIL 1.5T 45356714188x
SENSE XL TORSO COIL 45356750228x
SENSE XL TORSO COIL 1.5T Mk2 45980158521x
SENSE XL TORSO COIL 45356739494x
SENSE XL TORSO COIL 45980159318x

llustracja 2. Przyktadowe etykiety systemu.
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Przeznaczenie:

Rodzina aparatéw ACHIEVA 1.5T i INTERA 1.5T obejmuje urzadzenia diagnostyczne, ktére umozliwiajg
tworzenie obrazow przekrojowych, spektroskopowych i/lub widm wewnetrznych struktur
anatomicznych catego ciata w dowolnej orientacji. Obrazy te, opisywane przez przeszkolonego lekarza,

zapewniajg informacje, ktére mogg utatwié¢ postawienie rozpoznania.

Uwaga: cewka SENSE XL Torso jest zoptymalizowana do obrazowania narzgddw znajdujacych sie w
obrebie jamy brzusznej, miednicy oraz klatki piersiowej. Objetos¢ czutosci tej cewki zapewnia
szczegdtowe obrazy watroby oraz drég zétciowych, sledziony, nerek, trzustki, nadnerczy, Srddpiersia, a
takze ptucnych i brzusznych naczyn krwionosnych oraz splotu ramiennego. Konstrukcja cewki jest
elastyczna, co zapewnia jakos¢ obrazéw i wygode pacjenta.

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw

lub uzytkownikow

* Klienci nadal moga korzysta¢ ze wspomnianych cewek z posiadanym systemem, przestrzegajac
informacji zawartych w instrukcji obstugi.
1. Unika¢ skanowania w trybie pracy pierwszego poziomu / skanéw o wysokim

wspotczynniku SAR

Podczas korzystania z cewek SENSE XL (1.5T i 3.0T) Torso nalezy postepowac zgodnie z
informacjami zawartymi w instrukcji obstugi systemu w rozdziale ,,Safety>Guidance for
Specific Absorption Rate (SAR))” (Bezpieczeristwo > Wskazéwki dotyczgce wspotczynnika

absorpcji swoistej (SAR):

Aby ograniczy¢ wszystkie protokoty skanowania do badan w trybie normalnym ze
wzgledu na SAR, w oknie Nowe badanie dla opcji Dopuszczalny tryb SAR nalezy
wybrac ustawienie Normalny.
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2. Korzystac z dedykowanych podkiadek
Podczas uzywania cewek SENSE XL (1.5T i 3.0T) Torso nalezy postepowac zgodnie z
informacjami zawartymi w instrukcji obstugi w rozdziale , Safety>Coil and Cable
positioning” (Bezpieczenstwo > Dostosowywanie potozenia cewki i przewodow):
Zawsze uzywac dedykowanych podktadek i materacow dostarczonych z cewkami.

* Co wiecej, firma Philips zamieszcza zaktualizowane instrukcje ponizej.
1. Unika¢ umieszczania cewki blisko otworu tunelu
Podczas uzywania cewek SENSE XL (1.5T i 3.0T) Torso nalezy upewnic sie, ze przednia czes¢
cewki znajduje sie w odlegtosci co najmniej 5 cm (2 cale) od otworu tunelu.

2. Nie wykonywac badan dtuzszych niz 45 minut
Nie nalezy wykonywac badan jednego pacjenta dtuzszych niz 45 minut (z wytgczeniem
czasu przygotowania).

*  Aby utatwic¢ uzytkownikom zapoznanie sie z tymi informacjami i korzystanie z nich, ich
podsumowanie znajduje sie w zatgczniku do tego dokumentu o nazwie ,, Zawiadomienie doradcze
— uzywanie cewek SENSE XL Torso”. Zatgcznik ten nalezy przechowywaé w widocznym miejscu w
poblizu systemu(-6w), aby umozliwi¢ operatorom zapoznanie sie z nim.

* Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac wszystkim uzytkownikom wyrobu w celu
powiadomienia ich o problemie z produktem i zwigzanym z nim niebezpieczenstwie/zagrozeniu.

» Jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) wypetni¢ i odestac zatgczony
zaktualizowany formularz odpowiedzi klienta do firmy Philips.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu

Firma Philips opublikowata niniejsze zawiadomienie dla klientéw, ktére zawiera wytyczne dotyczace
wspomnianego problemu.

Firma Philips pracuje nad akcjg naprawcza, ktéra bedzie obejmowac nastepujace aspekty:

1. Etykieta ostrzegawcza na cewce i podktadce: zaleznie od informacji przekazanych w formularzu
odpowiedzi przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Paristwem, aby zaplanowac wizyte
inzyniera serwisu w Panistwa placéwce w celu umieszczenia etykiety ostrzegawczej na cewce i
podktadce. Akcja ta bedzie realizowana od stycznia 2025 r. (Akcja naprawcza FCO78100607).

2. Aktualizacja oprogramowania: przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Panstwem, aby
zaplanowac wizyte inzyniera serwisu w celu instalacji aktualizacji oprogramowania, gdy tylko
zostanie opublikowana. (Patrz akcje naprawcze ponizej).

e Aktualizacja instrukcji obstugi: uwzglednienie dodatkowych ostrzezen i ilustraciji.

¢ Interfejs uzytkownika: aktualizacja obejmujgca dodatkowe informacje i wsparcie w
przebiegu pracy (okresy schtadzania), ktdre majg umozliwi¢ bezpieczne korzystanie z cewki
podczas badania.
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Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej wagi.
W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem nalezy skontaktowac

sie z lokalnym przedstawicielem firmy Philips Polska sp. z 0. 0., Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa,
Dziat Serwisu

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem,

£

Akivid Rivera Garcia
Head of MR Quality
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Dla przypomnienia:

Klienci nadal mogg korzystaé ze wspomnianych cewek SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) zgodnie z przeznaczeniem oraz obecnymi i zaktualizowanymi wytycznymi znajdujgcymi

Zawiadomienie doradcze — uzywanie cewek SENSE XL Torso:
PHILIPS Cewki SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) — wszystkie numery seryjne konkretnych modeli
Mozliwos¢ doznania przez pacjentow poparzen w wyniku kontaktu z gorgca cewka

sie ponizej.
Dziatanie do Rozdziat instrukcji Instrukcja dla operatora Dodatkowe informacje
podjecia przez obstugi
klienta

1 | Unika¢ skanowania
w trybie pracy
pierwszego
poziomu / skanéw o
wysokim
wspotczynniku SAR

Bezpieczeristwo >
Wskazdwki dotyczgce
wspotczynnika
absorpcji swoistej
(SAR)

Aby ograniczy¢ wszystkie
protokoty skanowania do badan
w trybie normalnym ze wzgledu
na SAR, w oknie Nowe badanie
dla opcji Dopuszczalny tryb SAR
nalezy wybrac ustawienie
Normalny (patrz ilustracja Al).

llustracja Al: okno Nowe badanie, ustawienie Normalny zaznaczone na czerwono.

2 | Korzystac z

Bezpieczenstwo >

Uwaga: zawsze uzywac

blisko otworu
tunelu

nalezy upewnic sie, ze przednia
czes¢ cewki znajduje sie w
odlegtosci co najmniej 5 cm

(2 cale) od otworu tunelu (patrz
ilustracja A3).

dedykowanych Dostosowywanie dedykowanych podktadek i
podktadek potozenia cewki i materacow dostarczonych z
przewodow cewkami (patrz ilustracja A2).

e Bezposredni kontakt skory pacjenta z cewka moze wywotaé
spowodowane falami radiowymi poparzenia w postaci uczucia ciepta,
zaczerwienienia skéry, badz nawet pecherzy.

3 | Unikaé Nd. Podczas uzywania cewek llustracja A3: (po lewej) — ilustracja przedstawiajgca przednig cze$¢ cewki; (po
umieszczania cewki SENSE XL (1.5T i 3.0T) Torso prawej) — widok od przodu systemu: przestrzen wymagana migdzy przednig

czesScig cewki a powierzchnig otworu tunelu.
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Nie wykonywac Nd. Nie nalezy wykonywac badan Nd.

badan dtuzszych niz jednego pacjenta dtuzszych niz

45 minut 45 minut (z wytaczeniem czasu

przygotowania).
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Druga aktualizacja: PILNE zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa —
formularz odpowiedzi

Dotyczy: cewki SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) — wszystkie numery seryjne konkretnych modeli: mozliwosc¢
doznania przez pacjentdw poparzen w wyniku kontaktu z gorgca cewka

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) wypetnic i odestaé niniejszy
formularz do firmy Philips. Wypetnienie tego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem otrzymania
niniejszego pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa, zrozumienia opisanego w nim problemu
oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:
Postepowac zgodnie z instrukcjami znajdujgcymi sie w czesci 4 pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dofgczone pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa, zrozumieliSmy
jego tres¢ oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):

Jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) wypetni¢ i odesta¢ formularz odpowiedzi
do firmy Philips na nastepujgcy adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Nr referencyjny Philips: 2024-PD-MR-008_3 Strona7z7



