PHILIPS

Notificare urgenta privind siguranta in teren
MobileDiagnost wDR Miscare neintentionata

29 ianuarie 2026

Acest document contine informatii importante pentru utilizarea sigura si corecta a
echipamentului dumneavoastra in continuare

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

Va rugam sa pastrati aceasta scrisoare pentru evidentele dumneavoastra.

Stimate client,

Philips a luat cunostinta de o posibila problema de siguranta care ar putea aparea in cazul sistemelor
MobileDiagnost wDR identificate Tn Sectiunea 3 a acestei notificari. Aceasta scrisoare de notificare
urgenta privind siguranta in teren are scopul de a va informa despre:

1. Care este problema si in ce conditii poate aparea aceasta

Daca utilizatorul, Tn timpul curatarii sau dezinfectarii sistemului MobileDiagnost wDR, utilizeaza
lichid excesiv sau daca lichidul este pulverizat direct pe sistem, este posibil ca lichidul sa patrunda pe
marginile butoanelor de maner si sa cauzeze coroziunea metalelor sau un scurtcircuit electric al
conectorului suprapunerii (vezi figura 1). Sistemul are patru (4) butoane situate pe manere care
controleaza miscarea fiecarei roti de conducere (inainte sau fnapoi) si, daca sistemul sufera un
scurtcircuit electric din cauza acestei probleme, sistemul se poate misca singur intr-o miscare lenta
(20 cm/s). La aceasta viteza, o persoana sau un trecator se poate indepdrta cu usurintd de sistem
fara a suferi vreo ranire. Utilizatorul poate accesa cu usurintd butonul de oprire de urgenta si poate
opri miscarea sistemului. Problema nu apare atunci cand lichidul se usuca .
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Figura 1 Microcomutatorul si conectorii
suprapusi ai ménerului

Philips a primit 39 de plangeri privind patrunderea lichidelor care au cauzat un scurtcircuit al
butonului de control al pozitionarii fine. O investigatie efectuata de Philips a concluzionat ca
aceasta problema este legata de utilizarea excesiva a solutiilor de curdtare dezinfectante. Clientii
pot continua sa utilizeze dispozitivul conform destinatiei sale.
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2. Pericolul/prejudiciul asociat problemei respective
Daca persoana care curata sistemul nu observa miscarea neintentionata, exista riscul ca acesta sa
se impiedice, ceea ce ar putea duce la vatamari fizice, inclusiv hematoame, abraziuni si fracturi
osoase.

Daca apare o miscare neintentionata in timp ce un sistem este curatat intr-o camera de pacient si
sistemul intra in contact cu un dispozitiv de mentinere a vietii, exista posibilitatea ca acesta sa
perturbe ingrijirea pacientului, rezultand in stop cardiac, insuficienta cardiaca, insuficienta renala
si/sau insuficienta respiratorie.

3. Produsele afectate si modul de identificare a acestora

Sistemele afectate:

Sistemele afectate pot fi identificate prin denumirea modelului, numarul modelului (REF) si data
fabricatiei. Numele modelului, numarul modelului (REF) si data fabricatiei pot fi gasite pe eticheta
sistemului, asa cum este indicat in Figura 2.

Figura 2. Exemplu de eticheta a Denumirea Numarul Data fabricatiei
sistemului modelului modelului (REF) (AAA-MM)
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Utilizare preconizata:

Este destinat utilizdrii de catre un medic sau tehnician calificat/instruit atat la pacientii adulti, cat si
la copii, pentru efectuarea expunerilor radiografice diagnostice ale craniului, coloanei vertebrale,
toracelui, abdomenului, extremitatilor si altor parti ale corpului. Aplicatiile pot fi efectuate cu
pacientul asezat, in picioare sau culcat in pozitii inclinate sau culcate.

Nu pentru mamografie.

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

a. Puteti continua sa utilizati sistemul(ele) dumneavoastra conform destinatiei utilizarii.

e Daca apare o miscare neintentionata:
- Apasati butonul de oprire de urgenta pentru a preveni miscarile ulterioare
- Lasati unitatea sa se usuce. Odata uscat, sistemul se va misca asa cum a fost prevazut.
e Tn timpul curatarii:
- Nu pulverizati dezinfectanti direct pe butoane, deoarece acest lucru poate cauza
scurtcircuite electrice sau coroziunea metalelor.
- Respectati instructiunile de curatare furnizate in sectiunea intretinere, Curdtare si
Eliminare a instructiunilor de utilizare (IFU).

b. Transmiteti acest anunt tuturor utilizatorilor sistemului, astfel Tncat acestia sa fie constienti de
aceasta problema si de pericolele/efectele nocive asociate acesteia.
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c. Varugdm sa pastrati aceasta scrisoare privind notificarea urgenta privind siguranta in teren
impreuna cu sistemul(ele) dumneavoastra pana cand solutia este instalata; asigurati-va ca
notificarea este plasata intr-un loc unde este probabil ca aceasta sa fie vazutad/vizualizata.

d. Varugam sa completati formularul de raspuns atasat si sa il trimiteti imediat catre Philips DXR,
in termen de cel mult 30 de zile de la primirea acestei scrisori, prin e-mail, la adresa:
Philips.Recall@Philips.com.

5. Actiunile planificate de Philips pentru remedierea problemei
Un reprezentant Philips va va contacta pentru a stabili o vizita la sediul dumneavoastra de catre un
inginer de service (FSE) pentru a implementa urmatoarele masuri (referintd FCO71200255):
e Montarea unei suprapuneri din plastic pe maner pentru a preveni patrunderea lichidului in
spatiile din jurul butoanelor de control al pozitionarii fine.

e Instalarea unei actualizari a firmware-ului care opreste miscarea sistemului daca aceasta este
declansata de un scurtcircuit sau de o activare prelungita a butonului de control.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta privind aceasta problema, contactati
reprezentantul local Philips: service.medical @philips.com , tel. +40212032000.

Aceasta notificare a fost comunicata agentiilor de reglementare competente.

Cu sinceritate,

Naveen Huilgol
Head of Quality - DXR

Numar referinta Philips 2025-PD-DXR-025 Pagina 3 din 4



PHILIPS

Formular de raspuns urgent la notificarile privind siguranta terenului
Referinta: MobileDiagnost wDR Miscare neintentionata (FCO71200255)

Instructiuni: Va rugam sa completati acest formular si sd il returnati imediat companiei Philips, in
termen de cel mult 30 de zile de la data primirii. Completarea acestui formular confirma primirea scrisorii
de notificare urgenta privind siguranta pe teren, intelegerea problemei si actiunile necesare care trebuie
intreprinse.

Denumirea
clientului/destinatarului/unitatii:

Adresa strazii:

Orasul/statul/codul postal/tara:

Actiuni ale clientilor:
Urmati instructiunile furnizate Tn sectiunea 4 a scrisorii de notificare urgenta privind siguranta pe teren.

Confirmam ca am primit si am inteles scrisoarea insotitoare privind notificarea urgenta privind siguranta
pe teren si confirmam ca informatiile continute in aceasta scrisoare au fost distribuite corect tuturor

utilizatorilor care manipuleaza sistemul(ele) afectat(e).

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Denumire tiparita:

Titlul:

Numarul de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ/LL/AAA):

Va rugam sa completati si sa trimiteti formularul de confirmare atasat catre Philips DXR prin e-mail la:
CEE_Quality_CR@philips.com
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