Este documento es la Nota de Seguridad que
PHILIPS Philips Ibérica, S.A.U. enviara a los centros que
FSN 2024-PD-MR-008 tienen instalados sistemas afectados por esta
Accidn Correctiva.

ATT. DIRECTOR GERENTE/RESPONSABLE DE VIGILANCIA
FSN 2024-PD-MR-008

Nota de seguridad URGENTE

Bobinas SENSE Torso XL (1.5T y 3.0T) - Todos los nimeros de serie de modelos especificos
Posibilidad de que los pacientes sufran quemaduras causadas por la bobina caliente

Junio de 2024

Este documento contiene informacion importante para un uso seguro y adecuado de su
equipo.

Les pedimos que, por favor, lean atentamente esta Nota de Seguridad y la distribuyan a todas las
personas de su organizacién que deban estar informadas. Es importante entender las implicaciones
de esta Nota de Seguridad.

Conserve esta carta para sus archivos.

Estimados Sres.:

A través de las quejas expresadas por clientes, Philips ha tenido conocimiento de un posible problema
de seguridad relacionado con bobinas SENSE Torso XL (1.5T y 3.0T) especificas que podrian representar
un riesgo para los pacientes. Las bobinas afectadas se identifican en la seccidn 3 de esta carta y solo se
pueden utilizar con los sistemas de RM Intera y Achieva de Philips. El objetivo de esta Nota de Seguridad
URGENTE es informarles de:

1. Cudl es el problema y en qué circunstancias puede aparecer

Philips ha identificado un problema en las bobinas SENSE Torso XL (1.5T y 3.0T) que puede provocar
un calentamiento localizado durante la exploracidn, lo que podria ocasionar dafios a los pacientes.

Philips ha recibido 64 quejas de casos de calentamiento de la bobina, incluidos 52 informes de dafios
en pacientes (consulte la secciéon 2) relacionados con este problema a fecha de abril de 2024.

2. Peligro o dafio asociado con el problema

Si el paciente se expone a un calentamiento localizado, existe la posibilidad de que se produzca una
sensacion de calentamiento o quemaduras de primer, segundo o tercer grado alrededor del area
cubierta por la bobina.

3. Productos afectados y como identificarlos

Identificacidn de las bobinas afectadas:

Estan afectados todos los nimeros de serie de las bobinas SENSE Torso XL (1.5T y 3.0T) especificas
identificadas en la Figura 1. (Consulte la Figura 1 para conocer el nombre y el modelo del producto).
En la Figura 2 se indica la ubicacion de la etiqueta del producto.
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Figura 1. Bobinas afectadas (todos los nimeros de serie)

Nombre del producto Modelo

BOBINA SENSE TORSO XL 1.5T 453567141882
BOBINA SENSE TORSO XL 1.5T 453567141883
BOBINA SENSE TORSO XL 1.5T MK2 453567502281
BOBINA SENSE TORSO XL 3.0T 453567394942
BOBINA SENSE TORSO XL 3.0T 453567394943
BOBINA SENSE TORSO XL 3.0T 453567394945

Figura 2. Ejemplo de etiquetas del sistema
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Uso previsto:

La bobina SENSE Torso XL (1.5T y 3.0T) es una bobina de solo recepcién de 16 elementos. La bobina
consta de una bobina posterior, una bobina anterior y una caja de conexién/control. Esta bobina esta
disefada para la adquisicién de imdagenes de torso y abdomen. Esta bobina se utiliza de forma
independiente y no se puede combinar con ninguna otra. Estas bobinas estan disponibles en versidn
de 1.5T y 3.0T. La bobina de resonancia magnética (RM) esta disefiada para utilizarse junto con un
escaner de RM para producir imagenes diagndsticas de la anatomia de interés que puedan ser
interpretadas por un médico cualificado.

usuarios

Acciones que deben realizar los clientes/usuarios a fin de evitar riesgos para los pacientes o

Los clientes pueden seguir utilizando las bobinas identificadas con su sistema de acuerdo con

las instrucciones de uso.

1.

1.

Evite las exploraciones de primer nivel en modo de funcionamiento/SAR alta
Segun las instrucciones de uso del sistema, cuando utilice las bobinas SENSE Torso XL
(1.5T y 3.0T), siga la seccion "Safety>Guidance for Specific Absorption Rate (SAR)"
(Seguridad > Guia para la tasa de absorcion especifica [SAR]):
Para restringir todos los protocolos de exploracion de un examen al modo de
funcionamiento normal para SAR, establezca la opcion de Modo SAR permitido
en Normal en la ventana New Examination (Nuevo examen).
Utilice almohadillas especificas
Segun las instrucciones de uso del sistema, cuando utilice las bobinas SENSE Torso XL
(1.5T y 3.0T), siga la seccién "Safety>Coil and Cable positioning" (Seguridad > Colocacién
de la bobina y los cables):
Utilice siempre las almohadillas y colchones especificos que se proporcionan con
las bobinas.

Ademas, Philips ofrece las instrucciones actualizadas que se indican a continuacion.

Evite colocar la bobina cerca del tubo
Cuando utilice las bobinas SENSE Torso XL (1.5T y 3.0T), asegurese de que la parte
anterior de la bobina esté situada a mas de 5 cm (2 pulgadas) del tubo.
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2. No supere los 45 minutos de examen
No supere los 45 minutos de examen (sin incluir el tiempo de preparacién) para un solo
paciente.

* Para facilitar el uso y la comprensidn, esta informacién se ha resumido en la "Nota de
advertencia: Uso de bobinas SENSE Torso XL" adjunta al presente documento. Exponga el
documento que se adjunta en su sistema o sistemas y asegurese de que la nota se encuentra
en un lugar visible para los usuarios.

* Distribuya esta nota entre todos los usuarios de este dispositivo para que estén al tanto del
problema del producto y del peligro/dafio asociado.

* Rellene y devuelva el formulario de respuesta del cliente adjunto a Philips con prontitud, no
mas tarde de 30 dias desde la recepcidon de esta carta.

5. Medidas que llevara a cabo Philips para solucionar el problema
Philips proporciona esta carta para el cliente con una orientacidn para atenuar este problema.

Philips estd desarrollando correcciones de campo que incluyen lo siguiente: posibles medidas de
control de riesgos de software para limitar los ajustes de exploracién mientras se utilizan las bobinas
SENSE Torso XL y actualizaciones de hardware para incluir acolchado adicional. Philips también esta
iniciando el disefio de una bobina mejorada. Philips prevé informar sobre el desarrollo de nuestro
plan a finales de 2024.

En cumplimiento del RD 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, Philips
Cuidado de la Salud ha informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta
Nota de Seguridad.

Mantener un alto nivel de seguridad y calidad es nuestra maxima prioridad. Si necesitan mas informacion
o asistencia relacionada con este problema, por favor pdnganse en contacto con nosotros a través del
correo electrénico quality.iberia@philips.com o directamente con nuestro Departamento de Servicio
Técnico a través del nimero de teléfono 900 180 612, referenciando la nota de seguridad FSN 2024-PD-
MR-008.

Atentamente,

Elactronically sgmed by Raxaring
- ERI : ? Ramres
q:-T Raseon! Y Approve

prove”
Diafe: May 25, 2024 20:38 COT

Roxanne Ramirez
Responsable de calidad
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Recordatorio:

Los clientes pueden seguir utilizando las bobinas SENSE Torso XL (1.5T y 3.0T) identificadas segln el uso previsto y las instrucciones actuales y actualizadas que se indican a

continuacion:

Nota de advertencia: Uso de bobinas SENSE Torso XL:

Bobinas SENSE Torso XL (1.5T y 3.0T) - Todos los nimeros de serie de modelos especificos

Posibilidad de que los pacientes sufran quemaduras causadas por la bobina caliente

Accién que debe
llevar a cabo el
cliente

Seccion de las
instrucciones de uso

Instrucciones para el usuario

Datos adicionales

1 | Evite las
exploraciones de
primer nivel en
modo de
funcionamiento/SA
R alta

Safety > Guidance for
Specific Absorption
Rate (SAR) (Seguridad
> Guia para la tasa de
absorcion especifica
[SAR])

Para restringir todos los
protocolos de exploracion de un
examen al modo de
funcionamiento normal para
SAR, establezca la opcidn de
Modo SAR permitido en Normal
en la ventana New Examination
(Nuevo examen). (Consulte la
Imagen A1)

Imagen Al: Ventana New Examination (Nuevo examen), opcion Normal dentro de
un circulo rojo

istlev

Male

2 | Utilice almohadillas
especificas

Safety>Coil and Cable
positioning (Seguridad
> Colocacion de la
bobina y los cables)

Aviso: Utilice siempre las
almohadillas y colchones
especificos que se proporcionan
con las bobinas. (Consulte la
Imagen A2)

e El contacto directo de la piel del paciente con la bobina puede provocar
guemaduras por RF en forma de sensacion de calor, enrojecimiento de
la piel o incluso ampollas.

3 | Evite colocar la
bobina cerca del
tubo

No aplicable

Cuando utilice las bobinas SENSE
Torso XL (1.5T y 3.0T), asegurese
de que la parte anterior de la
bobina esté situada a mas de

5 cm (2 pulgadas) del tubo.
(Consulte la Imagen A3)

Imagen A3: Bobina (izquierda) en la que se muestra la parte anterior de la bobina;
ilustracién de la vista frontal del sistema (derecha) en la que se muestra el espacio
necesario entre la parte anterior y la superficie del tubo
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No supere los
45 minutos de
examen

No aplicable

No supere los 45 minutos de
examen (sin incluir el tiempo de
preparacion) para un solo
paciente.

No aplicable
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Formulario de respuesta de la Nota de Seguridad URGENTE

Asunto: Bobinas SENSE Torso XL (1.5T y 3.0T) - Todos los nimeros de serie para modelos especificos:
Posibilidad de que los pacientes sufran quemaduras causadas por la bobina caliente

Instrucciones: Rellene y devuelva este formulario a Philips con prontitud, no mas tarde de 30 dias desde
su recepcién. Al rellenar este formulario se confirma la recepcién de la Nota de Seguridad, la
comprension del problema y las acciones necesarias que deben tomarse.

Nombre de
cliente/destinatario/centro:

Direccion:

Ciudad/cddigo postal/pais:

Acciones que debe llevar a cabo el cliente:
Siga las instrucciones de la seccién 4 de la Nota de Seguridad.

Acuso recibo de esta Nota de Seguridad, que entiendo, y confirmo que la informacidn de esta carta se
ha distribuido de forma correcta entre todos los usuarios.
[1 Yanotengo esta bobina, pdngase en contacto conmigo en el nimero que aparece a continuacion

para completar el proceso de actualizacidn de registros de Philips.

Nombre de la persona que rellena este formulario:

Firma:

Nombre en mayusculas:

Cargo:

Numero de teléfono:

Direccidn de correo electrénico:

Fecha (DD-MMM-AAAA):

Para mejorar la gestidon de las notificaciones, hemos habilitado una cuenta de correo electrénico
exclusiva para el envio de los Formularios de Respuesta: print@creacionymontajes.com

Por favor, envie este Formulario de Respuesta completado y firmado a: print@creacionymontajes.com
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