Vigtig produktinformation

PHILIPS

BIU MRI -1/3- FSN 78100437 juni 2015

VIGTIGT - Vigtig produktinformation
SENSE Body-spole 1.5T anvendes sammen med ACS NT, Intera Achieva
1.5T og 1.5T MR-systemer

@dget temperatur i kabler til SENSE Body-spole 1.5T.

Kaere kunde

Der er konstateret et problem pa de 1.5T SENSE Body-spoler, der anvendes sammen med Philips ACS NT,
Intera Achieva 1.5T og 1.5T MR produkter som, hvis det sker igen, kan udggre en risiko for patienter eller
brugere. Hensigten med denne FSN781 00437 er at informere dig om:

e hvad problemet er, og under hvilke forhold det kan forekomme
¢ hvilke handlinger der skal foretages af kunden/brugeren for at forebygge risiko for patienter eller brugere
¢ hvilke handlinger Philips har planlagt for at afhjeelpe problemet.

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger om sikker og korrekt brug af
udstyret fremover

Disse oplysninger skal videregives til alle ansatte, der har behov for at kende indholdet i denne
meddelelse. Det er vigtigt at forsta betydningen af indholdet i denne meddelelse.

Opbevar en kopi sammen med brugerhandbogen til udstyret.

Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem, er du velkommen til at
kontakte din lokale Philips-repreesentant:

Telephone 80 30 30 35

Email philips.service@philips.com

Denne meddelelse er blevet rapporteret til den relevante myndighed.
Philips beklager den ulejlighed, dette matte forarsage.

Med venlig hilsen

Povl Pedersen

Servicechef / Customer Service & Operations Manager
Philips Danmark/Denmark
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BERZRTE PRODUKTER

ACS NT, Intera Achieva 1.5T og 1.5T MR-systemer med SENSE Body-spole 1.5T.

SENSE Body-spole 1.5T fungerer sammen med Quadrature Body-spolen (QBC). QBC virker
som RF-sender, og SENSE Body-spolen 1.5T som modtager. Den tilsigtede brug af SENSE
Body-spolen til MR-scanning af thorax, abdomen, pelvis og ben

BESKRIVELSE AF
PROBLEMET

Brugervejledningen angiver, hvordan man skal (og ikke skal) placere SENSE Body-spolen
1.5T og dens kabler i forhold til patienten og MR-tunnellen for at undgé en farlig situation.
Hvis disse anvisninger ikke falges under en undersggelse, kan placeringen af
spoleledningerne skabe utilsigtede resonanser via patienten eller forhgjede temperaturer i
spolekablet p& grund af RF-kobling til QBC.

MULIGE FARER

Utilsigtede resonanser via patienten eller forhgjet temperatur i spolekablet kan forekomme,
nar kablerne er placeret pa en af fglgende mader, der hver isaer er i modstrid med
brugerhandbogen:

spolekablerne er rullet op eller snoet inde i QBC (RF-omradet);
spolekablerne fares ikke direkte vaek fra interesseomradet;
spolekablerne fares teet pad QBC;

spolekabler er i direkte kontakt med patientens krop;

spolens greensefladeboks er i direkte kontakt med patientens krop; eller
spolekabler og greensefladeboks har ikke tilstreekkelig afstand mellem sig

Den kombinerede anvendelse af SENSE-spole, scanning ved hgjt SAR-niveau og
placeringen af kabler i uoverensstemmelse med brugerhandbogen kan medfgre forbreending
pa patienten.

SADAN IDENTIFICERER
DU BER@RTE
PRODUKTER

Alle SENSE-spoler 1.5T med en af fglgende identifikationsnumre (12nc):

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

1 Hvor x kan veere et tal fra 1 til 9.

Identifikationsnummeret (12nc) kan findes pa spolens greenseflade-/drivenhed som angivet i
nedenstadende eksempel. 12nc er angivet bag "REF":

[P syN BODY coiL
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HANDLINGER, SOM SKAL | Denne brugervejledning giver sikkerhedsadvarsler for de neevnte farlige situationer,

FORETAGES AF herunder (uden begreensning) en generel advarsel for at forhindre spolerelaterede
KUNDEN/BRUGEREN forbreendinger og advarsler om scanning med hgj SAR.
Disse typer af haendelser kan forebygges ved at fglge brugerhdndbogens anvisninger,
herunder:

"e Undgé at anbringe kabellgkker eller snoede kabler (RF-spolekabler,
greensefladebokse og

EKG-elektroder) inde i kropsspolen (RF-omrade).

Lokkerne kan forarsage overophedning af kablerne, hvilket kan medfare forbraendinger
ved kontakt med patientens hud.

Kablerne skal fgres parallelt med magnettunnellens akse.

«Undga at fgre kablet til RF-spolen p& en made, s det kommer i neerheden af RF-
transmitterspolen.

Undga direkte kontakt mellem patientens hud og kablet til RF-spolen.
Dette kan give overdrevet lokal opvarmning og i sidste ende medfare forbraendinger.
Placeringen af kablet til RF-spolen skal udfares

omhyggeligt. Oprethold en afstand til patientens hud pa mindst 2 cm. Brug det specielle
afstandsstykke eller puder fra standardtilbehgrssettet pa steder, hvor kablerne kan
komme i kontakt med huden.

«Forsgg aldrig at bgje eller tvinge spolen i en unormal form.

« Placer ikke spolen vinkelret pa hovedmagnetfeltet.

« Far altid kablet direkte vaek fra interesseomradet.

e Placer kablet, og fastger det med de medfaglgende klemmer

(Achieva 1.5T og 3.0T) eller i rillerne under madrassen (3.0T TX-systemer).
« Placer aldrig en spoles graensefladeboks pé& patientens krop.
Graensefladeboksen ma kun placeres pa patienten i ekstraordinere tilflde.

Anvend den specielle spacer eller pads i standardtilbehgrssettet for at skabe afstand til patientens
hud. "

(brugerhandbog 2.18.11 Intera 1.5T, Achieva 1.5T; 2.18.8 ACS NT)

PLANLAGTE TILTAG HOS | Selvom man ved at felge brugerhandbogens anvisninger vil forhindre forekomsten af faren,
PHILIPS har Philips besluttet sig for at give yderligere beskyttelse. Der udvikles et hylster, som skal
saettes pa kablerne til SENSE Body-spolen 1.5T og give ensartet afstand mellem kablet og
patienten, sa risikoen for RF-interaktion og varmedannelse reduceres.

Dette hylster vil blive udsendt som en del af en korrigerende handling med reference
FCO781 00437 for SENSE Body-spoler i den installerede base og installeres af Philips’
serviceteknikere uden beregning.

Ivaerkseettelsen af denne FCO er planlagt til slutningen af 2016 (4. kvartal 2015).

Hvis du har brug for at kommunikere med Philips i forbindelse med dette program, beder vi
dig oplyse referencenummeret FCO781 00437

YDERLIGERE Hvis du har brug for yderligere information eller support i forbindelse med dette problem, er
INFORMATION OG du velkommen til at kontakte din lokale Philips-repraesentant:
SUPPORT Telephone 80303035

Email philips.service@philips.com

DEP119377 Rev.01 XJT-060006.27 Rev.00




