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Zaktualizowane zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Wodzek FlexTrak z regulacjg wysokosci (HA)
Potencjalne ryzyko upadku wynikajgce z wycieku oleju z wdzka HA FlexTrak

22.10.2025 .

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wtasciwego uzytkowania sprzetu

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapozna¢. Zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia jest bardzo istotne.

Prosimy o dotaczenie niniejszego zawiadomienia do swojej dokumentacji.

Szanowni Panstwo!

Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa zostato zaktualizowane poprzez:
e Dodanie kolejnego numeru produktu, ktérego dotyczy problem (989710008733), w czesci 3.
e Przekazanie zaktualizowanych informacji dotyczacych dziatan zaplanowanych przez firme
Philips w celu rozwigzania problemu (czesc¢ 5).
e Potwierdzenie, ze do pazdziernika 2025 r. nie naptynety zadne zgtoszenia dotyczgce zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z tym problemem (czes¢ 1).

Firma Philips wykryta problem w akcesoriach wdézka HA FlexTrak uzywanych z systemami MR.
Niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawi¢
Firma Philips wykryta, ze podczas naciskania pedatu hydraulicznego moze dojs¢ do wycieku oleju z
wdzka HA FlexTrak, co moze stwarzac ryzyko poslizgniecia sie/upadku.

Do pazdziernika 2025 r. firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zdarzen
niepozgdanych, do ktdrych doszto w zwigzku z opisywanym problemem.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem
Zagrozenia dla pacjentdw, operatorow i personelu serwisowego wynikajgce z wycieku oleju moga
obejmowac obrazenia ciata na skutek upadku (np. otarcia, siniaki, uszkodzenia skdry, ztamania,
wstrzgs mozgu).

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac

Rozpoznawanie produktéow, ktérych dotyczy problem:
Produkty, ktérych dotyczy problem, mozna rozpoznac po nazwie i numerze produktu (REF), jak
przedstawiono na ilustracji 1.
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llustracja 1. Przyktadowa etykieta produktu.

Numer produktu

Przyktadowa etykieta produktu Nazwa produktu (REF)
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Etykieta identyfikacyjna wdzka HA FlexTrak znajduje sie z boku uchwytu wdzka, pod pedatem
sterowania pompy hydraulicznej, jak pokazano na ilustracji 2.

llustracja 2. Lokalizacja etykiety wdzka HA FlexTrak.
Lokalizacja etykiety

Przeznaczenie:

Wodzek HA FlexTrak jest stuzy do transportowania pacjentdw i umozliwia przewozenie pacjentéw z
miejsca, w ktérym sg przygotowywani do badania, do pracowni MR. Pozwala to przygotowaé
pacjenta do badania w czasie skanowania poprzedniej osoby. Cewki, elementy wspomagajgce
uktadanie pacjenta, sprzet do monitorowania oraz do wyzwalania mozna przygotowac poza
pracownia. W przypadku pacjentdéw z ograniczong mobilnoscig wdzek HA FlexTrak mozna obnizy¢
lub podnies¢ na wysoko$é wygodng dla pacjenta lub operatora. Operator moze podnies¢ wézek
HA FlexTrak przy uzyciu pompy hydraulicznej sterowanej pedatem.

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla
pacjentow lub uzytkownikéw
A. W przypadku zauwazenia wycieku ptynu hydraulicznego (oleju):
e Najpierw usungc ptyn z podtogi za pomocg recznika papierowego. Nastepnie usungc reszte
oleju z podtogi za pomocg Srodka czyszczgcego (np. wody i mydta) oraz recznika
papierowego.
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e Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Philips.

B. Nadal mozna korzysta¢ z wézka HA FlexTrak zgodnie z jego przeznaczeniem.

C. Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé wszystkim uzytkownikom wyrobu, tak aby do czasu
rozwigzania problemu wiedzieli, na czym polega problem i jakie
niebezpieczenstwa/zagrozenia sie z nim wigza.

D. Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu powigzanego(-ych) systemu(-6w) MR, aby
zapewnic tatwy dostep do tego dokumentu.

E. Wypetniciodesta¢ niniejszy formularz odpowiedzi do firmy Philips jak najszybciej, nie pdzniej
niz w ciggu 30 dni od otrzymania. Wypetnienie tego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa,
zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktére nalezy podjac.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips w celu rozwigzania tego problemu
Na podstawie dochodzenia firmy Philips stwierdzono, ze wyciek oleju nastgpit po wykonaniu
czynnosci serwisowych. Ze wzgledu na to, ze wyciek moze nie by¢ widoczny od razu w trakcie
wykonywania czynnosci serwisowych, przedstawiciel firmy Philips skontaktuje sie z Painstwem,
aby zaplanowad wizyte inzyniera serwisu w celu ostatecznego rozwigzania tego problemu zgodnie
ze zaktualizowanymi instrukcjami (akcja naprawcza FCO78100595).

Co wiecej, firma Philips aktualizuje obecnie wytyczne zawarte w instrukcji serwisowej, aby
zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Pragniemy zapewnié, ze wysoki poziom bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig najwyzszej
wagi. W celu uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o

kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Philips.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane wtasciwym instytucjom nadzorujgcym.

Z powazaniem,

Akivia Rivera Grallcia
Head of MR Quality
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Zaktualizowane zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa —
formularz odpowiedzi

Dotyczy: wézek HA FlexTrak do systeméw MR (FCO78100595)

Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) wypetnié i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie tego formularza jest réwnoznaczne z
potwierdzeniem otrzymania niniejszego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia
opisanego w nim problemu oraz dziatan, ktdre nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowosé / wojewddztwo / kod
pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

A. W przypadku zauwazenia wycieku ptynu hydraulicznego (oleju):

e Najpierw usungc ptyn z podtogi za pomocg recznika papierowego. Nastepnie usungc reszte
oleju z podtogi za pomoca srodka czyszczgcego (np. wody i mydta) oraz recznika
papierowego.

e Skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Philips.

B. Nadal mozna korzysta¢ z wézka HA FlexTrak zgodnie z jego przeznaczeniem.

C. Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom wyrobu, tak aby do czasu
rozwigzania problemu wiedzieli, na czym polega problem i jakie
niebezpieczenstwa/zagrozenia sie z nim wigza.

D. Niniejsze zawiadomienie nalezy umiesci¢ w poblizu powigzanego(-ych) systemu(-éw) MR, aby
zapewnic tatwy dostep do tego dokumentu.

Potwierdzamy, ze otrzymaliSmy dofgczone zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa, zrozumielismy
jego tresé oraz ze informacje w nim zawarte zostaty nalezycie udostepnione wszystkim uzytkownikom
systemow MR, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:
Imie i nazwisko (drukowanymi
literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data (DD / MMM / RRRR):
Nalezy jak najszybciej wypetni¢ i odesta¢ zatgczony formularz odpowiedzi do firmy Philips na
nastepujacy adres e-mail: serwis.medyczny@philips.com
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