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PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Cewka SENSE Body 1.5T stosowana z aparatami do obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego typu ACS NT, Intera 1.5T i Achieva 1.5T.

Podwyzszona temperatura kabli cewki SENSE Body 1.5T.

Szanowni Panstwo!

W cewkach SENSE Body 1.5T stosowanych z aparatami do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
ACS NT, Intera 1.5T i Achieva 1.5T firmy Philips wykryto problem moggcy stwarzaé zagrozenie dla pacjentow
lub uzytkownikéw. Niniejszy dokument, oznaczony jako FSN781 00437, ma na celu wskazanie:

e naczym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

e jakie dziatania powinien podjg¢ klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikow;

e jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania problemu.

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

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

Prosimy o dotgczenia egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu.

W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Philips:

Philips Polska Sp. z 0.0. Al. Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa.
Philips Healthcare Dziat Serwisu. Tel. 22 571 01 11; e-mail: serwis.medyczny@philips.com

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwej instytucji nadzorujgce;j.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.
Z powazaniem

Martyna Miszkowska
Quality & Regulatory Officer
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY TEN
DOKUMENT

Aparaty rezonansu magnetycznego typu ACS NT, Intera 1.5T i Achieva 1.5T z
cewkg SENSE Body 1.5T.

Cewka SENSE Body 1.5T dziata w potgczeniu z cewkg Quadrature Body (QBC).
Cewka QBC dziata jak nadajnik radiowy, a cewka Sense Body 1.5T jak odbiornik.
Cewka SENSE Body jest przeznaczona do obrazowania magnetycznego klatki
piersiowej, jamy brzusznej, miednicy i konczyn dolnych.

OPIS PROBLEMU

W instrukcji obstugi zawarto informacje dotyczgce prawidtowego (i
nieprawidtowego) pozycjonowania cewki SENSE Body 1.5T i jej kabli wzgledem
pacjenta i tunelu aparatu MR w celu wyeliminowania potencjalnego zagrozenia. W
przypadku nieprzestrzegania tych instrukcji podczas wykonywania badania, moze
dojs¢ do wytworzenia przez kable cewki niepozgdanego sprzezenia przez ciato
pacjenta, lub do wzrostu temperatury kabli cewki z powodu interferenciji fal
radiowych z cewkg QBC.

ZAGROZENIE

Do niezamierzonego sprzezenia przez ciato pacjenta lub wzrostu temperatury kabli
cewki moze dojs¢ w przypadku umieszczenia kabli w jednej z ponizszych pozycji, z
ktérych kazda jest niezgodna z instrukcjg obstugi:

e Kable cewki zwiniete lub skrecone w obszarze cewki QBC (obszarze
nadawania fal radiowych)

Kable cewki nie biegng prosto od obszaru badania

Kable cewki sg poprowadzone blisko cewki QBC

Kable cewki stykajg sie bezposrednio z ciatem pacjenta

Modut interfejsu cewki styka sie bezposrednio z ciatem pacjenta, lub

Nie zachowano wystarczajgcego dystansu pomiedzy kablami cewki a modutem
interfejsu

Stosowanie cewki SENSE w sytuacjach, gdy wystepuje wysoki wspotczynnik
absorpcji swoistej (SAR) oraz umieszczenie kabli niezgodnie z instrukcjg obstugi
moze prowadzi¢ do poparzen skéry pacjenta.
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ROZPOZNAWANIE
PRODUKTOW,
KTORYCH DOTYCZY
PROBLEM

Wszystkie cewki SENSE Body 1.5T o nastepujgcych numerach identyfikacyjnych
(12nc):

4522 131 5575xY
4522 132 1985x
4522 132 7619x
4598 000 5187x
4598 000 5189x
4598 003 59051

1) Gdzie x to cyfra od 1 do 9.

Numer identyfikacyjny (12nc) znajduje sie na interfejsie cewki / obudowie
sterownika, jak pokazano na ponizszym przyktadzie. Numer 12nc jest wymieniony
pod numerem ,REF”:
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DZIALANIA, JAKIE
POWINIEN PODJAC
KLIENT/UZYTKOWNIK

W instrukcji obstugi zamieszczono ostrzezenia dotyczgce wspomnianych zagrozen,
w tym miedzy innymi ogdlne ostrzezenie dotyczgce zapobiegania poparzeniom i
ostrzezenie dotyczgce wysokich wartosci SAR.

Tego typu zdarzeniom mozna zapobiegac, przestrzegajgc nastepujgcych instrukcji
obstugi:

,»* Unikaj umieszczania zwinietych i skreconych kabli (kabli RF cewki, modufow
interfejsu oraz odprowadzernn EKG) w obszarze cewki Body (obszarze emisji fal
radiowych.

Zwiniete kable mogg si¢ nadmiernie nagrzewac, co moze skutkowac
poparzeniami w przypadku kontaktu ze skorg pacjenta.
Kable nalezy poprowadzi¢ roéwnolegle do osi tunelu aparatu.

* Unikaj umieszczania zestawu kabli RF cewki w poblizu cewki nadawczej RF.
Unikaj bezposredniego kontaktu zestawu kabli RF cewki ze skdrg pacjenta.

Niezastosowanie si¢ do tych zalecen moze spowodowac miejscowe przegrzanie
si¢ kabli 1 ryzyko poparzen. Zachowaj ostroznos$¢ podczas podiaczania zestawu
kabli cewki RF. Odstep okablowania od skory pacjenta powinien wynosi¢ co
najmniej 2 cm. Uzywaj specjalnych elementéw dystansujacych lub podktadek
ze standardowego zestawu akcesoriow w miejscach, gdzie kable moga

stykac si¢ ze skora.

* Nie probuj zgina¢ cewki ani nadawac jej niestandardowego ksztaftu.

* Nie umieszczaj cewki prostopadle do gtéwnego pola magnetycznego.

* Zawsze prowadz kable bezposrednio od obszaru badania-

* U1z i unieruchom kabel za pomoca dostarczonych zaciskéw w rynience na

akcesoria (aparaty Achieva 1.5T i 3.0T) lub zaglebieniach pod materacem (aparaty
3.0T TX).

* Nie umieszczaj zadnego modutu interfejsu bezposrednio na ciele pacjenta.

Modut interfejsu mozna uktada¢ na pacjencie tylko w wyjatkowych
przypadkach. Uzywaj specjalnych elementow dystansujacych lub podktadek ze
standardowego zestawu akcesoriow, tak aby kable nie stykaty si¢ ze skora
pacjenta. (instrukcja obstugi 2.18.11 aparatow Intera 1.5T i Achieva 1.5T oraz
2.18.8 aparatu ACS NT)

DZIALANIA
ZAPLANOWANE PRZEZ
FIRME PHILIPS

Cho¢ przestrzeganie instrukcji obstugi zapobiega zagrozeniu, firma Philips
zdecydowata sie na wprowadzenie dodatkowych $rodkéw zwiekszajgcych
bezpieczenstwo. Opracowano rekaw do stosowania z kablem cewki SENSE Body
1.5T, ktory zapewni staty odstep miedzy kablem a pacjentem i zmniejszy ryzyko
wystgpienia interferenciji fal radiowych i nagrzewania sie kabla.

Rekaw zostanie dostarczony w ramach akcji naprawczej FCO781 00437 do cewek
SENSE Body w zainstalowanej podstawie i zostanie zatozony nieodptatnie przez
pracownikow lokalnego serwisu firmy Philips. Rozpoczecie akcji naprawczej
planowane jest na koniec 2015 roku (4 kwartat 2015 r.).

Kontaktujgc sie z firmg Philips, nalezy poda¢ numer akcji naprawczej —
FCO781 00437.
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DALSZE INFORMACJE | W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym
| POMOC TECHNICZNA | problemem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips:
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