PHILIPS

Nota de atentionare privind siguranta la locul de utilizare

Carucior cu indltime reglabila (HA) FlexTrak
Pericol de cadere potential rezultat in urma scurgerilor de ulei din caruciorul HA FlexTrak

03-mai-2024

Acest document contine informatii importante pentru continuarea utilizarii corecte si in
siguranta a echipamentului dumneavoastra

Analizati informatiile urmatoare cu toti membrii personalului dumneavoastra, care trebuie sa
cunoasca continutul acestei comunicari. Este important sa intelegeti implicatiile acestei comunicari.

Pastrati aceasta scrisoare n arhiva proprie.

Stimate client,

Philips a identificat o problema la accesoriile caruciorului HA FlexTrak utilizate Tmpreuna cu sistemele
RM. Aceasta nota de atentionare privind siguranta la locul de utilizare este conceput pentru a va
informa asupra:

1. Problemei si imprejurarilor in care aceasta poate aparea
Philips a identificat faptul ca este posibil ca uleiul sa se scurga din caruciorul HA FlexTrack atunci
cand apasati pedala hidraulic3, ceea ce poate duce la un pericol potential de alunecare/cadere.

Pana in luna aprilie 2024, Philips nu a primit nicio raportare de evenimente adverse asociate acestei
probleme.

2. Pericol/vatamare asociate problemei
Daca apar scurgeri de ulei, riscul pentru pacienti, operatori si personalul de service poate include
vatamari corporale cauzate de cadere (de exemplu, abraziune, vanatai, laceratie, fractura,

comotie).

3. Produsele afectate si cum le puteti identifica

Identificarea produselor afectate:
Produsele afectate pot fi identificate dupa numele produsului si numarul produsului (REF), asa cum
este ilustrat in Figura 1.

Figura 1. Exemplu de eticheta produsului
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Eticheta de identificare HA FlexTrak este pozitionatd pe manerul caruciorului, sub pedala pompei,
asa cum este ilustrat in Figura 2.

Figura 2. Amplasarea etichetei HA FlexTrak
Amplasarea etichetei

Destinatie de utilizare:

Caruciorul HA FlexTrak face parte din functionalitatea de transport a pacientului pentru a
transporta pacientul din zona de pregdtire la sistemul RM, ceea ce permite pregatirea pacientului
pentru o examinare in timpul scanarii pacientului anterior. Pozitionarea bobinelor, a accesoriilor de
pozitionare, a echipamentelor pentru monitorizare si declansare se poate efectua in afara camerei
de examinare. Pentru pacientii cu mobilitate limitata, caruciorul HA FlexTrak poate fi coborat si
ridicat la o Tnaltime de lucru ergonomica pentru pacient si operator. Operatorul poate ridica
caruciorul HA FlexTrak printr-o unitate de pompare hidraulica actionata de picior.

4. Actiunile care trebuie intreprinse de citre client/utilizator pentru prevenirea riscurilor pentru
pacienti sau utilizatori

A. Daca observati scurgeri de lichid hidraulic (ulei):

e indepértati mai intai lichidul de pe podea utilizand un prosop de hartie. Apoi indepértati
orice pelicula de ulei ramasa de pe podea utilizdnd un agent de curatare (de ex. sdpun si
apa) si un prosop de hartie.

e Contactati reprezentantul local de service Philips.

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

C. Transmiteti aceasta nota de atentionare tuturor utilizatorilor dispozitivului, astfel incat acestia
sa ia la cunostinta problema si pericolul/vatamarea asociata acesteia, pana cand problema este
rezolvata.

D. Afisati aceasta nota de atentionare in apropierea sistemului(elor) RM afectat(e), pentru a putea
fi consultat cu usurinta.

E. Completati si sa trimiteti formularul de raspuns anexat catre Philips cat mai curand, insa in
maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea formularului, confirmati ca ati primit nota de
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atentionare privind siguranta la locul de utilizare, ca ati inteles care este problema si care sunt
actiunile ce trebuie intreprinse.

5. Actiunile planificate de Philips pentru remedierea problemei
Un reprezentant Philips v3 va contacta pentru a programa vizita unui inginer de service pe teren
(Field Service Engineer, FSE) la locatia dvs. pentru a inspecta ciruciorul HA FlexTrack si pentrua
efectua corectia, dacd este necesar (referintd FCO78100580).

Va asiguram ca mentinerea unui nivel ridicat de siguranta si calitate este prioritatea noastra absoluta.
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta referitoare la aceasta problem3,
contactati reprezentantul Philips local: service.medical@® philips.com , tel, +40212032000 {referintd
FCO78100577).

Aceastd noti de atentionare a fost raportat la institutiile de reglementare corespunzitoare.

Cu stima,

David Hanly
Director Departament Calitate
Diagnostic de precizie
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Formular de raspuns la nota de atentioare privind siguranta la locul
de utilizare

Referinta: Carucior HA FlexTrak pentru sisteme RM (FCO78100580)

Instructiuni: V3 rugam sa completati si sa trimiteti acest formular catre Philips cat mai curand, insa in
maxim 30 de zile de la primire. Prin completarea formularului, confirmati ca ati primit nota de
atentionare privind siguranta la locul de utilizare, ca ati inteles care este problema si care sunt actiunile
ce trebuie intreprinse.

Client/Destinatar/Numele unitatii:

Strada si numar:

Orags/Stat/Cod postal/Tara:

Actiuni de intreprins de catre client:
A. Daca observati scurgeri de lichid hidraulic (ulei):

o Indepértati mai intai lichidul de pe podea utilizand un prosop de hartie. Apoi indepartati
orice peliculd de ulei ramasa de pe podea utilizand un agent de curatare (de ex. sapun si
apa) si un prosop de hartie.

e Contactati reprezentantul local de service Philips.

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

C. Transmiteti acesta nota de atentionare tuturor utilizatorilor dispozitivului, astfel incat acestia sa
ia la cunostinta problema si pericolul/vatamarea asociatd acesteia, pana cand problema este
rezolvata.

D. Afisati aceasta nota de atentionare in apropierea sistemului(elor) RM afectat(e), pentru a putea
fi consultat cu usurinta.

Confirmdm ca am primit si am inteles nota de atentionare insotitoare privind siguranta la locul de
utilizare si confirmam ca informatiile din acest nota de atentionare au fost distribuite corespunzator

catre toti utilizatorii care gestioneaza 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):

Va rugam sa completati si sa returnati formularul de raspuns anexat catre Philips prin e-mail la:
post_mkt cee@philips.com .
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