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HITNA sigurnosna obavijest 
 

 Zavojnice SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) – svi serijski brojevi određenih modela 
Mogućnost opeklina kod pacijenata uzrokovanih zagrijanom zavojnicom  

 
31. svibnja 2024. 
 

 
 
Poštovani korisniče,   
 
tvrtka Philips je putem pritužbi kupaca obaviještena o potencijalnom sigurnosnom problemu s 
određenim zavojnicama SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) koji bi mogao predstavljati rizik za pacijente. 
Zahvaćene zavojnice navedene su u odjeljku 3 ovog pisma i mogu se upotrijebiti samo sa sustavima MR 
Intera i Achieva tvrtke Philips.  Ova HITNA sigurnosna obavijest informirat će vas o sljedećem: 
 
1. vrsti problema i uvjetima pod kojima bi se problem mogao pojaviti 
 

Tvrtka Philips utvrdila je problem u zavojnicama SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) koji može dovesti do 
lokalnog zagrijavanja tijekom skeniranja, što može dovesti do mogućih ozljeda za pacijente.   

  

                          

 
Tvrtka Philips je od travnja 2024. primila 64 pritužbe na događaje zagrijavanja zavojnice uključujući 
52 izvješća o ozljedama pacijenata (vidi odjeljak 2) povezanih s ovim problemom.  

 
2. Opasnost ili ozlijede povezane s problemom 
 

Ako je pacijent izložen lokalnom zagrijavanju, postoji mogućnost osjećaja topline i/ili opeklina 1., 2. 
ili 3. stupnja oko područja pokrivenog zavojnicom.  

 

U ovom dokumentu sadržane su važne informacije za sigurno i pravilno korištenje 
opreme 

 

Sve članove osoblja kojima su ove informacije potrebne upoznajte sa sadržajem ove obavijesti. 
Važno je da ovu obavijest dobro razumijete. 

 

Molimo vas da sačuvate ovaj dopis za svoju evidenciju. 
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3. Zahvaćeni proizvodi i kako ih identificirati 
 

Identifikacija zahvaćenih zavojnica: 
Zahvaćeni su svi serijski brojevi određenih zavojnica SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) navedenih na Slici 1 
. (Naziv i model proizvoda potražite na Slici 1).  Slika 2 prikazuje lokaciju oznake proizvoda.  
 

Slika 1 Zahvaćene zavojnice (svi serijski brojevi) 
Naziv proizvoda Model 

SENSE XL TORSO COIL 1.5T 453567141882 
SENSE XL TORSO COIL 1.5T 453567141883 

SENSE XL TORSO COIL 1.5T Mk2 453567502281 
SENSE XL TORSO COIL 3.0T 453567394942 
SENSE XL TORSO COIL 3.0T 453567394943 
SENSE XL TORSO COIL 3.0T 453567394945 

 

Slika 2 Primjer oznaka sustava 

  
 

Namjena: 
Zavojnica SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) prijemna je zavojnica sa 16 elemenata. Zavojnica se sastoji od 
stražnje zavojnice, prednje zavojnice i priključnog/pokretnog sklopa. Ova zavojnica namijenjena je 
snimanju trupa i abdomena. Ta se zavojnica upotrebljava neovisno i ne može se kombinirati s bilo 
kojom zavojnicom. Ove zavojnice dostupne su kao 1.5T i 3.0T. Zavojnicu za magnetsku rezonanciju 
(MR) treba upotrebljavati u kombinaciji s uređajem za snimanje magnetskom rezonancijom da bi se 
dobile dijagnostičke snimke anatomije od interesa koje može interpretirati obučeni liječnik. 

 
4. Radnje koje bi kupac/korisnik trebao poduzeti kako se pacijente ili korisnike ne bi dovelo u 

opasnost 
 

• Korisnici mogu i dalje upotrebljavati identificirane zavojnice sa svojim sustavom u skladu s 
uputama za uporabu (IFU).  

1. Izbjegavajte način rada kontrole na prvoj razini/skeniranje s visokom specifičnom 
razinom apsorpcije  
Prema uputama za uporabu sustava, prilikom uporabe zavojnice za trup SENSE XL (1.5T 
i 3.0T) Torso slijedite odjeljak „Sigurnost>Smjernice za specifičnu brzinu apsorpcije 
(SAR)”:  

Kako biste sve protokole skeniranja određenog pregleda ograničili na normalan 
način rada specifične brzine apsorpcije, postavite Allowed SAR Mode (Dopušteni 
način rada specifične brzine apsorpcije) na Normal (Normalno) u prozoru New 
Examination (Novi pregled).  

 
2. Upotrijebite namjenske podloške  

Prema uputama za uporabu sustava, prilikom uporabe zavojnice za trup SENSE XL (1.5T 
i 3.0T) Torso slijedite odjeljak „Sigurnost>Namještanje zavojnice i kabela”:  



   
             
                                       

Br. reference tvrtke Philips 2024-PD-MR-008                    
Stranica 3 od 6 
 
 

Uvijek koristite namjenske podloške i madrace koji dolaze sa zavojnicom. 
 

• Osim toga, tvrtka Philips osigurava ažurirane upute u nastavku.  
1. Izbjegavajte postavljanje zavojnice blizu otvora  

Prilikom uporabe zavojnice za trup SENSE XL (1.5T i 3.0T) Torso osigurajte da je prednji 
dio zavojnice udaljen više od 5 cm (2 inča) od otvora.  

 
2. Nemojte prekoračiti vrijeme pregleda od 45 minuta 

Nemojte prekoračiti vrijeme pregleda od 45 minuta (isključujući vrijeme postavljanja) 
za jednog pacijenta. 

 

 

• Radi lakše uporabe i razumijevanja ove informacije sažete su u dodatku „Savjetodavna 
obavijest – uporaba zavojnica SENSE XL Torso” priloženim uz dokument.  Prikažite dodatak uz 
svoje sustave; pobrinite se da je obavijest na mjestu koje je vjerojatno da će rukovatelji 
vidjeti/pregledati.    
 

• Podijelite ovu obavijest svim korisnicima ovog uređaja kako biste ih upoznali s problemom s 
proizvodom i povezanim opasnostima/ugrozama.  

 
• Ispunite i vratite priloženi obrazac za odgovor korisnika tvrtki Philips što prije, a ne kasnije od 

30 dana od primitka ovog pisma. 
 
 
5. Radnje koje će poduzeti tvrtka Philips  kako bi se problem riješio 

 
Philips šalje korisnicima ovo pismo koje uključuje smjernice kako bi se ublažio ovaj problem.  

   
Tvrtka Philips razvija ispravke na terenu koji uključuju: potencijalne mjere za kontrolu rizika softvera 
za ograničavanje postavki skeniranja tijekom uporabe zavojnica SENSE XL Torso te ažuriranje 
hardvera za uključivanje dodatnih podložaka.  Tvrtka Philips također pokreće razvoj dizajna 
poboljšane zavojnice.   Tvrtka Philips predviđa da će vas obavijestiti o razvoju našeg plana do kraja 
2024. godine.  

 
Održavanje visoke razine sigurnosti i kvalitete najviši nam je prioritet.  Ako su vam potrebne daljnje 
informacije ili podrška, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Philips:  
 
Iceberg International Trading d.o.o. 
Maksimirska cesta 50a/1, 10000 Zagreb 
Telefon: 01 2330-978, 2330-949 
Kontakt osoba:   Hrvoje Matovinović, Mr. Sc. 
 
 
Ova obavijest proslijeđena je nadležnim regulatornim agencijama.  
 
 
S poštovanjem, 
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Kao podsjetnik:  
Kupci mogu nastaviti koristiti identificirane zavojnice SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) u skladu s namjenom te aktualnim i ažuriranim uputama u nastavku: 

 

 Radnje koje 
trebaju poduzeti 
kupci 

Odjeljak uputa za 
uporabu  

Upute za rukovatelja Dodatne pojedinosti 

1
. 

Izbjegavajte način 
rada kontrole na 
prvoj 
razini/skeniranje s 
visokom 
specifičnom 
razinom apsorpcije 

Sigurnost > Smjernice 
za specifičnu brzinu 
apsorpcije (SAR) 
 

Kako biste sve protokole 
skeniranja određenog pregleda 
ograničili na normalan način 
rada specifične brzine 
apsorpcije, postavite Allowed 
SAR Mode (Dopušteni način rada 
specifične brzine apsorpcije) na 
Normal (Normalno) u prozoru 
New Examination (Novi pregled). 
(pogledajte Sliku A1) 
 

Slika A1: prozor New Examination (Novi pregled), Normal (Normalno) zaokruženo 
crvenom bojom 
  
  
 
 
 
 
 

2
. 

Upotrijebite 
namjenske 
podloške 

Sigurnost > 
Namještanje zavojnice 
i kabela 

Napomena: uvijek upotrijebite 
namjenske podloške i madrace 
koji dolaze sa zavojnicom. 
(pogledajte Sliku A2) 

Slika A2: podlošci isporučeni sa zavojnicom 

 
• Izravni kontakt kože pacijenta sa zavojnicom može dovesti do 

radiofrekvencijskih opeklina u obliku osjećaja topline, crvenila kože ili čak 
mjehurića. 

3
. 

Izbjegavajte 
postavljanje 
zavojnice blizu 
otvora 

N/P Prilikom uporabe zavojnice za 
trup SENSE XL (1.5T i 3.0T) Torso 
osigurajte da je prednji dio 
zavojnice udaljen više od 5 cm (2 
inča) od otvora. (pogledajte Sliku 
A3) 

Slika A3: zavojnica (lijevo) prikazuje prednji dio zavojnice, ilustracija pogleda sustava 
sprijeda (desno) prikazuje potreban prostor između prednjeg dijela i površine 
otvora 

Savjetodavna obavijest – uporaba zavojnica SENSE XL Torso:  
Zavojnice SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) – svi serijski brojevi određenih modela 

Mogućnost opeklina kod pacijenata uzrokovanih zagrijanom zavojnicom  
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4 Nemojte prekoračiti 

vrijeme pregleda od 
45 minuta 

N/P Nemojte prekoračiti vrijeme 
pregleda od 45 minuta 
(isključujući vrijeme 
postavljanja) za jednog 
pacijenta. 

N/P 
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Obrazac za odgovor na HITNU sigurnosnu obavijest 
RE: zavojnice SENSE XL Torso (1.5T i 3.0T) – svi serijski brojevi određenih modela: mogućnost opeklina 
kod pacijenata uzrokovanih zagrijanom zavojnicom  
 
Upute: ispunite i vratite ovaj obrazac tvrtki Philips odmah, i ne kasnije od 30 dana od primitka. 
Ispunjavanjem ovog obrasca potvrđujete primitak sigurnosne obavijesti, razumijevanje problema i 
potrebne radnje koje treba poduzeti. 
 
 

Ime klijenta/primatelja/ustanove:  

Adresa:  

Grad/država:  
 
       
   
          
 
 
Radnje koje treba poduzeti klijent: 
Slijedite upute dane u odjeljku 4 hitne sigurnosne obavijesti. 
 
Potvrđujemo primitak i razumijevanje prateće hitne sigurnosne obavijesti te potvrđujemo da su 
informacije iz ovog pisma pravilno distribuirane svim korisnicima. 

� Više nemam ovu zavojnicu, kontaktirajte me na dolje navedeni broj kako biste dovršili 
postupak ažuriranja evidencije tvrtke Philips. 

 
Ime osobe koja ispunjava ovaj obrazac:  
 

Potpis:  

Ime tiskanim slovima:  

Položaj:  

Telefonski broj:  

Adresa e-pošte:  

Datum (DD / MMM / GGGG):  
 
 
Ispunite i vratite obrazac za odgovor tvrtki Philips što prije, a ne kasnije od 30 dana od primitka putem 
e-pošte na adresu:    sjurcevic@iit.hr 


