PHILIPS

Notificare actualizata in materie de siguranta in teren

Carucior FlexTrak reglabil pe inaltime (HA)
Pericol potential de cadere rezultat din scurgerea de ulei de la caruciorul FlexTrak HA

15 octombrie 2025

Acest document contine informatii importante pentru utilizarea in siguranta si corecta a
echipamentului dvs.

Va rugam sa consultati urmatoarele informatii cu toti membrii personalului dumneavoastra care
trebuie sa cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegem implicatiile acestei
comunicari.

Va rugam sa pastrati aceasta scrisoare pentru inregistrarile dvs.

Stimate client,

Notificarea in materie de siguranta in teren a fost actualizata pentru a include:
e Adaugarea unui numar suplimentar de produs afectat (989710008733) la Sectiunea 3
e Furnizarea unei actualizari cu privire la actiunile planificate de Philips pentru a corecta
problema (Sectiunea 5)
e Confirmarea ca nu au existat rapoarte de evenimente adverse asociate cu aceastd problema
pana in octombrie 2025 (Sectiunea 1)

Philips a identificat o problema cu accesoriile caruciorului FlexTrak HA utilizate cu sistemele RM.
Aceasta notificare in materie de siguranta in teren are scopul de a va informa cu privire la:

1. Problema si circumstantele in care poate aparea aceasta
Philips a identificat ca uleiul se poate scurge din caruciorul FlexTrack HA atunci cand apasati
pedala hidraulica, ceea ce duce la un potential pericol de alunecare/cadere.

Pana in octombrie 2025, Philips nu a primit rapoarte privind evenimente adverse asociate cu
aceasta problema.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema
Daca apare o scurgere de ulei, riscul pentru pacienti, operatori si personalul de service poate
include vatamari fizice cauzate de cadere (de exemplu, abraziune, vanatai, laceratie, fractura,
comotie).

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Identificarea produselor afectate:
Produsele afectate pot fi identificate prin numele produsului si numarul produsului (REF), asa cum
apare in Figura 1.
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Figura 1. Exemplu de eticheta de produs
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Eticheta de identificare FlexTrak HA este pozitionata pe partea manerului caruciorului sub pedala
pompei, asa cum apare n Figura 2.

Figura 2. Locatia etichetei FlexTrak HA
Locatia etichetei

Utilizare prevazuta:

Caruciorul FlexTrak HA face parte din functionalitatea de transport al pacientului pentru a
transporta pacientul din zona de pregatire la sistemul RM, ceea ce permite pregatirea pacientului
pentru o examinare in timp ce pacientul anterior este scanat. Pozitionarea bobinelor, a
dispozitivelor auxiliare de pozitionare, a echipamentelor de monitorizare si declansare se poate
face 1n afara salii de examinare. Pentru pacientii cu mobilitate redusa, caruciorul FlexTrak HA
poate fi coborat si ridicat la o indltime de lucru ergonomica pentru pacient si operator. Operatorul
poate ridica caruciorul FlexTrak HA cu ajutorul unei unitati de pompare hidraulica actionata cu
piciorul.

4. Actiuni care trebuie intreprinse de client/utilizator pentru a preveni riscurile pentru pacienti sau

utilizatori
A. Daca vedeti scurgeri de lichid hidraulic (ulei):
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e Maiintdi indepartati lichidul de pe podea folosind un prosop de hartie. Apoi indepartati
orice peliculd de ulei ramasa de pe podea folosind un agent de curatare (de exemplu, apa
si sdpun) si prosop de hértie.

e Contactati reprezentantul de service Philips local.

B. Puteti continua sa utilizati caruciorul FlexTrak HA in conformitate cu utilizarea prevazuta.

C. Transmiteti aceasta notificare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, pentru ca acestia sa
cunoasca problema si pericolul/vatdmarile asociate pana la rezolvarea acestei probleme.

D. Varugam sa afisati aceasta scrisoare langa sistemul (sistemele) RM asociat(e) pentru usurinta
consultarii.

E. Completati si trimiteti formularul de raspuns atasat catre Philips in timp util si in termen de cel
mult 30 de zile de la primire. Completarea acestui formular confirma primirea notificarii in
materie de siguranta in teren, intelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie
intreprinse.

5. Actiuni planificate de Philips pentru a corecta problema
Pe baza investigatiei Philips, s-a identificat ca scurgerea de ulei a avut loc dupa operatiuni de
service. Deoarece este posibil ca scurgerea sa nu fie imediat vizibild Tn timpul activitatilor de
service, un reprezentant Philips va va contacta pentru a programa o ora pentru ca un inginer de
service pe teren (FSE) sa va viziteze locatia pentru a efectua corectia finala folosind instructiuni
actualizate (referinta FCO78100595).

n plus, Philips este in proces de actualizare a instructiunilor manualului de service pentru a
preveni reaparitia problemei.

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este cea mai mare prioritate a
noastra. Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta cu privire la aceasta problema,

contactati reprezentantul Philips local.

Aceasta notificare a fost raportata agentiilor de reglementare corespunzatoare.

Cu stima,

Akivia Rivera Gracia
Head of MR Quality
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Formulat de raspuns la notificarea actualizata in materie de
siguranta in teren

Referinta: Carucior FlexTrak HA pentru sisteme RM (FCO78100595)
Instructiuni: Completati si returnati acest formular catre Philips in timp util si Tn termen de cel mult
30 de zile de la primire. Completarea acestui formular confirma primirea notificarii in materie de

siguranta in teren, intelegerea problemei si a actiunilor necesare care trebuie intreprinse.

Nume client/destinatar/unitate:

Adresa stradala:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni ale clientilor:
A. Daca vedeti scurgeri de lichid hidraulic (ulei):

e Maiintai indepartati lichidul de pe podea folosind un prosop de hartie. Apoi Tndepartati
orice peliculd de ulei ramasa de pe podea folosind un agent de curatare (de exemplu, apa
si sapun) si prosop de hartie.

e Contactati reprezentantul de service Philips local.

B. Puteti continua sa utilizati caruciorul FlexTrak HA in conformitate cu utilizarea prevazuta.
C. Transmiteti aceasta notificare tuturor utilizatorilor acestui dispozitiv, pentru ca acestia sa
cunoasca problema si pericolul/vatdmarile asociate pana la rezolvarea acestei probleme.

D. Varugam sa afisati aceasta scrisoare langa sistemul (sistemele) RM asociat(e) pentru usurinta
consultarii.

Confirmam primirea si intelegerea notificarii insotitoare in materie de siguranta in teren si confirmam
ca informatiile din aceasta notificare au fost distribuite Th mod corespunzator tuturor utilizatorilor
care utilizeaza sistemul (sistemele) RM afectat(e).

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume in clar:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ/LL/AAAA):

Completati si returnati formularul de raspuns anexat catre Philips prin e-mail la:
CEE Quality CR@philips.com
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