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Notificare URGENTA privind siguranta fn teren

Radiography 7000 M
Problema de nefunctionare a deplasarii dupa expunere

September 2026

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 intelegeti implicatiile acestei
comunicari.

Va rugam sa pastrati aceasta scrisoare in arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a luat cunostinta de o potentiala problema de siguranta care afecteaza sistemul Radiography
7000 M (Model 712010), in cazul in care functia de deplasare se poate defecta imediat dupa o
expunere, determinand sistemul sa ramana stationar.

1. Descrierea problemei

Problema poate aparea in cazul sistemului Radiography 7000 M imediat dupa o expunere, cauzand
defectarea functiei de deplasare si impiedicand repozitionarea sistemului. Sistemul poate ramane
stationar in loc sa se deplaseze la activarea manerului. Problema este intermitenta si a fost observata
n timpul utilizarii de rutina a radiografiei mobile.

2. Pericol/vatamare asociata cu problema

Imposibilitatea de a repozitiona sistemul dupa expunere poate duce la accesul intarziat la un pacient
si la o posibila intarziere a tratamentului sau a terapiei. Pana in iulie 2026, Philips a primit 35 de
reclamatii asociate cu aceasta problema. A fost raportat un caz (1) in care starea de nefunctionare a
deplasarii a impiedicat resuscitarea activa a unui pacient in timpul utilizarii in situatii de urgenta.

3. Instructiuni pentru utilizator
Masurile pe care le puteti lua Tn calitate de client pentru a minimiza efectul problemei:

A. Puteti continua sa utilizati sistemul Radiography 7000 M in conformitate cu utilizarea
prevazuta a acestuia.

B. Daca apare problema de nefunctionare a deplasarii si impiedica repozitionarea sistemului,
miscarea sistemului poate fi restabilita prin intermediul uneia sau mai multor dintre
urmatoarele optiuni:

o Optiunea 1: Repornirea sistemului
=  OPRITI unitatea, asteptati cel putin 10 secunde si apoi PORNITI sistemul
= Desi pornirea sistemului poate dura pana la 4 minute, functionalitatea unitatii va
fi disponibild Th aproximativ 8 secunde dupa pornirea unitatii.
= Confirmati ca functionalitatea unitatii a fost restaurata Thainte de a continua
utilizarea clinica.
o Optiunea 2: Utilizati un card RFID alternativ inregistrat
= Utilizati un card RFID inregistrat diferit de cel utilizat cel mai recent pentru
conectarea la sistem (de exemplu, cardul RFID de rezerva, pastrat impreuna cu
sistemul).
= Tineti cardul RFID deasupra cititorului RFID pana cand auziti un semnal sonor (de
obicei, Tn decurs de 1 pana la 3 secunde).
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= Confirmati ca functionalitatea unitatii a fost restaurata Tnhainte de a continua
utilizarea clinica.
o Optiunea 3: Deblocati manual rotile, utilizdnd instrumentele furnizate pe sistem,
pentru a elibera miscarea sistemului
=  Conform Instructiunilor de utilizare (IFU: sectiunea Operare -> Transport ->
Controlul miscarii -> Suruburi manuale de ambreiaj), utilizati instrumentele de
ambreiaj furnizate pe sistem pentru a indeparta capacul butucului montat si
pentru a indeparta suruburile ambreiajului (x2) ale fiecarei roti.
C. Distribuiti aceasta notificare tuturor utilizatorilor dispozitivului, astfel incat acestia sa fie
informati cu privire la problema si la pericolul/prejudiciul asociat.
D. Pastrati aceasta notificare impreuna cu sistemul pana la implementarea remedierii descrise in
Sectiunea 4, Actiuni ale producatorului.
E. V3 rugam sa completati si sa trimiteti formularul de raspuns atasat (la sfarsitul acestei
notificari) in termen de 30 de zile de la primirea acestei scrisori.

4. Identificarea produsului afectat

Sistemele afectate pot fi identificate dupa numele produsului (model) si numarul produsului (REF).
Numele produsului (model) si numarul produsului (REF) pot fi gasite pe eticheta sistemului, asa cum
se indica in Tabelul 1 de mai jos

Tabelul 1.
. . Numele produsului Numar de
Exemplu de eticheta P UDI pentru produs
(model) produs (Ref)
!‘ P o = Ronigensiratie 24
el 27335 Hamburg
AL GERMANY
i ‘ F - ﬂman:iﬂadumd
S omom——s Radiography 7000 M
: graphy 712010 00884838115521
4 oy o e Release 1.0
k’\i - B INPUT: 1N-50/60 Hz,100-240Vac, 1.2 KVA
g > g ;
S elleixruan
§ #0820 o Made in Spain

Utilizare prevazuta:

Radiography 7000 M este destinat utilizarii de catre profesionisti furnizori de servicii medicale
instruiti corespunzator, calificati si autorizati, pe pacienti adulti si copii ce nu pot fi transferati la
aparatul stationar de radiografie pentru efectuarea expunerilor radiografice in scop de diagnostic
pentru craniu, coloana vertebral3, torace, abdomen, extremitati si alte parti ale corpului. Aplicatiile
pot fi efectuate cu pacientul in pozitie de sezut, in picioare, sau intins in pozitie culcata pe burta sau
pe spate.

5. Actiuni ale producatorului

Philips va implementa o corectie software pentru a remedia problema. Un reprezentant Philips va va
contacta pentru a programa implementarea atunci cand remedierea va fi disponibila. Referinta 2026-
PD-DXR-012. Dacad aveti nevoie de informatii suplimentare sau asistentda cu privire la aceasta
problema, va rugam sa contactati reprezentantul local Philips la: email: service.medical@philips.com;
tel: +40 212032000.

Aceasta notificare a fost raportata la agentiile de reglementare competente.
Cu stim3,

Electronically signed by: Naveen
Huilgol

. Reason: "| Approve”
Date: Sep 16, 2026 10:22:27 GMT
+5.5

Naveen Huilgol
Head of Quality, DXR
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Notificare URGENTA privind siguranta fn teren

Referinta: Problema de nefunctionalitate a deplasarii dupa expunere; Radiography 7000 M; 2026-
PD-DXR-012

Instructiuni: Completati si returnati acest formular catre Philips in timp util si in termen de cel mult
30 de zile de la primire. Prin completarea acestui formular, confirmati ca ati primit notificarea urgenta
in materie de siguranta in teren, ati inteles care este problema si veti lua masurile necesare.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Adresa stradala:

Oras/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni ale clientilor:
e Urmati instructiunile furnizate in Sectiunea 2 din Notificarea urgenta privind siguranta in

teren.
Confirmam ca am primit si am finteles Notificarea urgenta privind siguranta in teren anexata si
confirmam ca informatiile din aceasta scrisoare au fost distribuite corespunzator catre toti utilizatorii

care utilizeaza Radiography 7000 M.

Numele persoanei care completeaza acest formular:

Semnatura:

Nume cu majuscule:

Functie:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

Data (ZZ/LL/AAAA):

Completati si trimiteti formularul de raspuns atasat catre Philips in timp util si Tn termen de cel mult
30 de zile de la primirea prin e-mail la: CEE_Quality_CR@philips.com.
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